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ZAKON
ze dne 20. kvétna 2010

o verejnych sluZzbich v prepravé cestujicich a o zméné dalSich zdkont

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
VEREJNE SLUZBY V PREPRAVE CESTUJICICH

HLAVA I
OBECNA USTANOVENT{

§ 1

Predmét upravy

(1) Tento zdkon upravuje v ndvaznosti na pfimo
pouzitelny predpis Evropskych spolecenstvi') postup
statu, kraju a obci pfi zajistovani dopravni obsluznosti
vefejnymi sluzbami v piepravé cestujicich vefejnou
drézni osobni dopravou?) a vefejnou linkovou dopra-
vou®) (dile jen ,zajistovani dopravni obsluZnosti“).

(2) Na postup prfi zajiStovani vefejnych sluzeb
v prepravé cestujicich ve vnitrozemské plavbé®) se usta-
noveni tohoto zdkona pouZziji pfiméfené.

§2

Dopravni obsluZnost

Dopravni obsluznosti se rozumi zabezpeceni do-
pravy po vsechny dny v tydnu pfedevsim do skol
a skolskych zafizeni, k orgdnim vefejné moci, do za-
méstnani, do zdravotnickych zafizeni poskytujicich z3-
kladni zdravotni pééi a k uspokojeni kulturnich, re-
krea¢nich a spolecenskych potfeb, véetné dopravy zpét,
pfispivajici k trvale udrzitelnému rozvoji izemniho ob-
vodu.

HLAVA II
ZAJISTENT DOPRAVNI OBSLUZNOSTI

Dopravni obsluZnost stitu, kraje a obce

§ 3

(1) Kraje a obce ve své samostatné pusobnosti sta-
novi rozsah dopravni obsluZnosti a zajistuji dopravni
obsluznost vefejnymi sluzbami v prepravé cestujicich
vefejnou drdzni osobni dopravou a vefejnou linkovou
dopravou a jejich propojenim.

(2) Kraj zajistuje dopravni obsluZnost ve svém
Uzemnim obvodu a se souhlasem jiného kraje v jeho
uzemnim obvodu. Kraj miZe zajistovat verejné sluzby
v prepravé cestujicich vefejnou drizni osobni dopravou
a vefejnou linkovou dopravou v sousedicim dzemnim
obvodu jiného stitu po predchozi dohodé s pfislusnym
orgdnem vefejné moci jiného stitu, pokud je to potieba
pro zajisténi dopravni obsluZnosti kraje.

(3) Obec zajistuje dopravni obsluZnost ve svém
uzemnim obvodu nad ridmec dopravni obsluZnosti
uzemi kraje. Obec mliZe zaji§tovat vefejné sluzby v pre-
pravé cestujicich vefejnou drdZni osobni dopravou a ve-
fejnou linkovou dopravou mimo sviij izemni obvod,
pokud je to potfeba pro zajistovini dopravni obsluz-
nosti obce a se souhlasem kraje a obci, které maji uza-
vfenou smlouvu o vefejnych sluzbich v pfepravé cestu-
jicich a jejichz tzemni obvod je zajiStovanim sluzeb
dotéen.

§ 4

(1) Stit prostfednictvim své organizacni slozky
zajiStuje dopravni obsluznost vefejnymi sluzbami v pre-
pravé cestujicich vefejnou drdZni osobni dopravou

') Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1370/2007 ze dne 23. ffjna 2007 o vefejnych sluzbich v prepravé cestujicich
po Zeleznici a silnici a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) & 1191/69 a &. 1107/70.

?) § 24 odst. 2 zékona & 266/1994 Sb., o drihich, ve znéni zdkona & 23/2000 Sb.
%) § 2 odst. 6 pism. a) zdkona & 111/1994 Sb., o silniéni dopravé, ve znéni zikona &. 150/2000 Sb.
*) Zikon & 114/1995 Sb., o vnitrozemské plavbé, ve znéni pozdéjsich predpist.
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vlaky celostdtni dopravy, které maji nadregionalni nebo
mezindrodni charaketer.

(2) Za stat zajistuje dopravni obsluznost Minister-
stvo dopravy. Ministerstvo dopravy po dohodé s Minis-
terstvem financi uréi maximéln{ vy$i kompenzace a zpu-
sob tohoto uréeni na dobu tG¢innosti smluv o vefejnych
sluzbach v pfepravé cestujicich. Nedojde-li mezi Minis-
terstvem dopravy a Ministerstvem financi k dohodé,
urdi maximdlni vy$i kompenzace na ndvrh Ministerstva
dopravy vldda; ndvrh na rozhodnuti vlady podd Minis-
terstvo dopravy vladé nejpozdéji do 30 dnd ode dne,
kdy nedoslo k dohodé mezi obéma ministerstvy ani na
urovni ministri. Do doby rozhodnuti vlddy uréi rozsah
dopravni obsluznosti Ministerstvo dopravy podle roz-
sahu dopravni obsluznosti uréené v pfedchozim roz-
poctovém roce. Na zikladé urcené maximélni vyse
kompenzace Ministerstvo dopravy uré{ rozsah zajisto-
vani dopravni obsluZnosti.

(3) Dopravni obsluznost pro potfeby obrany stitu
zajistuje Ministerstvo dopravy po dohodé s Minister-
stvem obrany.

Dopravni plinovani a integrované vefejné sluzby

§5
(1) Dopravni plinovani zajiStuji Ministerstvo do-
pravy a kraje prostfednictvim plianu dopravni obsluz-
nosti tzemi. Cilem dopravniho plinovéni je vytvéiret
podminky pro hospodarné, efektivni a Glelné zajisto-
vani dopravni obsluznosti a vzdjemnou spoluprici
statu, kraju a obci pfi této ¢innosti. Dopravni pldnovani
vychdzi z patefnich spoju vefejné drizni osobni do-
pravy pfi zajistovani dopravni obsluznosti.
(2) Plén obsluznosti izemi jsou povinni pofizovat
Ministerstvo dopravy a kraj.
(3) Plin dopravni obsluZnosti tzemi se pofizuje
na dobu nejméné 5 let a obsahuje zejména
a) popis zajiStovanych vefejnych sluzeb v pfepravé
cestujicich,
b) predpoklidany rozsah poskytované kompenzace,

c) Casovy harmonogram uzavirdni smluv o vefejnych
sluzbéch a postup pfi uzavirdni téchto smluv,

d) harmonogram a zpUsob integrace, pokud se stit
a kraje podileji na organizaci integrovanych vefej-
nych sluzeb v prepravé cestujicich.

(4) Plin dopravni obsluZnosti tizemi pofizovatel
zvefejni zplisobem umoziiujicim délkovy pfistup.

§6
(1) Integrovanymi vefejnymi sluzbami se rozumi
integrované vefejné sluzby v pfepravé cestujicich podle
pfimo pouzitelného ptedpisu Evropskych spolecen-
stvi®). Pozadavek na jednotnou informaéni sluzbu je
splnén, pokud je zajisténo poskytovini informaci o jed-
notném jizdnim fddu a tarifu na jednom misté.

(2) Kraje a obce mohou samostatné nebo spole¢né
zalozit prévnickou osobu pro plnéni tkold pfi zfizo-
van{ a organizaci integrovanych vefejnych sluzeb v pre-
pravé cestujicich (dile jen ,organizitor®). Organizitor
muZe byt povéfen, aby jménem kraje nebo obce uzavi-
ral smlouvy o vefejnych sluzbach v prepravé cestujicich
na uréeném uzemi a u uréenych druht dopravy.

(3) Majetkovou tcast v organizdtorovi muZe mit
pouze kraj nebo obec. Organizitor nesmi provozovat
verejnou drdzni osobni dopravu nebo vefejnou linko-
vou dopravu.

§7

Elektronické systémy plateb a odbaveni cestujicich

(1) Pokud stdt, kraj nebo obec pfi zajistovani do-
pravni obsluZnosti provozuje elektronické systémy pla-
teb a odbaveni cestujicich sim nebo prostfednictvim
tretich osob, musi tyto systémy, jejich zafizeni a tech-
nologie urlené providécim pravnim piedpisem (déle
jen ,urcend zafizeni a technologie®) zaji§tovat propoji-
telnost mezi elektronickymi systémy plateb a odbaveni
cestujicich.

(2) Provadéci privni predpis stanovi pozadavky
a postupy pro zajisténi technické a provozni propoji-
telnosti elektronickych systémt plateb a odbaveni ces-
tujicich a urenych zafizeni a technologii.

HLAVA III

POSTUP PRI POSKYTOVANI
VEREJNYCH SLUZEB

§8

(1) Pro zajisténi dopravni obsluznosti mohou stit,
kraje a obce (dile jen ,objednatel“) poskytovat verejné
sluzby v pfepravé cestujicich samy, nebo uzavirat

%) Cl. 2 pism. m) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1370/2007.
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smlouvy o vefejnych sluzbich v prepravé cestujicich
s dopravci, ktefi jsou provozovateli dopravy podle ji-
nych pravnich predpisti®) ).

(2) Dopravee musi nejpozdéji ke dni nabyti Gcin-
nosti smlouvy o vefejnych sluzbich v prepravé cestuji-
cich

a) mit pridélenou kapacitu dopravni cesty, osvédéeni
dopravce a uzavienou smlouvu o provozovani
dréZni dopravy s provozovatelem drihy, jedni-li
se o dopravce ve vefejné drazni osobni dopravé,

b) mit licenci a schvéleny jizdni ¥dd, jedni-li se o do-
pravce ve vefejné linkové dopravé, a déle osvédeeni

o opravnéni k podnikdni v méstské autobusové

dopravé, jedna-li se o dopravce v méstské autobu-

sové dopravé,

c) mit zajisténa vozidla, persondl a technické zdzemi
nezbytné pro provozovani vefejnych sluzeb v pre-
pravé cestujicich podle pridélené kapacity do-
pravni cesty nebo schvileného jizdniho fidu,

d) byt zpusobily zajistit poskytovdni souhrnu ¢in-
nosti ulozenych zékonem o silni¢ni dopravé a za-
konem o drdhich a

e) spliiovat standardy kvality a bezpetnosti dopravy,
vletné standardd pro pfepravu osob s omezenou
schopnosti pohybu a orientace (dile jen ,stan-
dardy kvality a bezpecnosti®).

(3) Pokud objednatel poskytuje vefejné sluzby
v prepravé cestujicich sdim, musi pozadavky podle od-
stavce 2 splnit nejpozdéji ke dni zahdjeni poskytovani
verejnych sluzeb.

(4) Standardy kvality a bezpecnosti jsou uvedeny
v pfiloze k tomuto zdkonu. Minimdln{ hodnoty a uka-
zatele standardd kvality a bezpecnosti a zpusob jejich
prokazovéni stanovi provadéci pravni pfedpis. Objed-
natel miZe stanovit pfisnéjsi hodnoty a ukazatele stan-
dardt kvality a bezpecnosti nebo pozadovat splnéni
dalsich standarda.

(5) Smlouva o vefejnych sluzbich v prepravé ces-
tujicich neni vefejnoprivni smlouvou.

§9
Smlouva o verejnych sluzbiach
v prepravé cestujicich

(1) Objednatel v souladu s pfimo pouZzitelnym
predpisem Evropskych spolecenstvi') mtze uzaviit
smlouvu o vefejnych sluzbich v prepravé cestujicich
s dopraveem vybranym na zdkladé nabidkového fizeni.

Jsou-li splnény podminky § 18, miize objednatel uza-
viit smlouvu s dopraveem pfimym zaddnim.

(2) Objednatel pfedd Ministerstvu financi do
31. bfezna souhrnny ptehled smluv o vefejnych sluz-
bach uzavienych v pfedchozim kalenddfnim roce.

Nabidkové fizeni

§ 10

(1) Nabidkové fizeni se zahajuje uvefejnénim
oznameni o zahdjeni nabidkového fizeni. Ozndmeni
je vyzvou neomezenému poctu dopravet k poddni na-
bidek a k prokizani splnéni poZadované kvalifikace.
Ozndmeni musi obsahovat

a) identifika¢ni tidaje o objednatel,

b) popis predmétu nabidkového fizeni, ktery za-
hrnuje rovnéz predpoklddanou hodnotu a predpo-
klddany rozsah vefejnych sluzeb v pfepravé cestu-
jicich,

c) kritéria pro vybér dopravce,

d) informaci o dostupnosti dokumentace nabidko-
vého fizeni,

e) lhatu pro poddni nabidek, kterd nesmi byt kratsi
nez 52 dnti ode dne uvefejnéni ozndmeni o zahdjeni
nabidkového fizeni,

f) misto poddni nabidky a

g) informaci o tom, v jakém jazyce mi byt nabidka
podana.

(2) Ozndmeni o zahéjeni nabidkového fizeni uve-
fejni objednatel v informaénim systému podle zikona
o vefejnych zakdzkich. Pokud predpoklidany rozsah
vefejnych sluzeb v prepravé cestujicich, které jsou
pfedmétem nabidkového fizeni, pfekroéi 50 000 km
za rok, uverejni objednatel oznimeni rovnéz v Ufednim
véstniku Evropské unie prostfednictvim Utadu pro
uredni tisky. Pro uvefejiiovani se dile pouZziji ptislusnd
ustanoveni zdkona o vefejnych zakizkich obdobné.

(3) Pro obsah dokumentace nabidkového fizeni se
pouziji pfislusnd ustanoveni zékona o vefejnych zakiz-
kich o zadavaci dokumentaci obdobné s tim, Ze ob-
jednatel v dokumentaci vymezi vefejné sluzby v pre-
pravé cestujicich tak, aby

a) tvorily ucelené technické a provozni soubory
a v pripadé vefejné drdzni osobni dopravy na drize
celostdtni nebo regiondlni nenaruSovaly sitovy
charakter draZzni dopravy a
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b) byly dopravné provdzané s jinymi vefejnymi sluz-
bami v pfepravé cestujicich.

(4) Pro poskytovini dokumentace nabidkového
fizeni se pouZzije pfislusné ustanoveni zdkona o vefej-
nych zakdzkich o poskytovini zaddvaci dokumentace
v otevieném fizeni obdobné.

(5) Pro zadédvaci lhiitu, technické podminky, kla-
sifikaci pfedmétu smlouvy o vefejnych sluzbich v pre-
pravé cestujicich, dodatetné informace k zaddvacim
podminkdm, pro podani nabidek a jejich obsah a pro
elektronické prostiedky a ndstroje se pouziji ptislusna
ustanoveni zdkona o vefejnych zakdzkich obdobné.
Pro kvalifikaci, jeji rozsah, prokazovani splnéni kvali-
fikace, posouzeni kvalifikace, vylouceni z Gcasti na na-
bidkovém fizeni a jistotu se pouZiji pfisluind ustano-
veni zékona o vefejnych zakizkdch obdobné.

(6) Vzor formuléfe pro uvefejnéni oznimeni o za-
hijeni nabidkového fizeni v informaénim systému po-
dle zikona o vefejnych zakizkich stanovi providéci
pravni predpis.

§ 11

(1) Objednatel miZe o podanych nabidkich déle
jednat. V takovém ptipadé musi oznimeni o zahdjeni
nabidkového fizeni vedle ddaji podle § 10 odst. 1 ob-
sahovat

a) zpusob jedndni o nabidkich, zejména zda bude
jedndni probihat se v§emi dopravci soucasné anebo
oddélené, a

b) zpusob vybéru dopravci pro dalsi jedndni, pokud
se objednatel rozhodne postupné omezovat jejich
pocet.

(2) Pfed jedninim o nabidkich objednatel vyzve
pisemné vSechny dopravce, ktefi nebyli vylouceni
z Ulasti v nabidkovém fizeni, k jedndni o nabidkach.
Pro prubéh jednédni se pouziji ustanoveni zikona o ve-
fejnych zakdzkich o jedndni o nabidkich v jednotlivych
fizich jednacitho fizeni s uvefejnénim obdobné; pro
Upravu ndvrhu smlouvy o vefejnych sluzbich v pre-
pravé cestujicich se pouZiji pfislusnd ustanoveni zikona
o vefejnych zakizkich obdobné.

§ 12

(1) Pro otevirdni obdlek s nabidkami a hodnotici
komisi se pouziji pfisluind ustanoveni zdkona o vefej-
nych zakdzkich obdobné.

(2) Pro posouzeni a hodnoceni nabidek se pouziji
pfislusnd ustanoveni zikona o vefejnych zakizkich ob-

dobné s tim, Ze hodnoticim kritériem pro vybér do-
pravce je pouze ekonomickd vyhodnost nabidky.

§ 13

(1) Na zdkladé vysledka nabidkového fizeni vy-
bere objednatel pro uzavieni smlouvy o vefejnych sluz-
bich v prepravé cestujicich dopravce, jehoz nabidka
byla vyhodnocena jako ekonomicky nejvyhodnéjsi.

(2) Pro ozndmeni o vybéru dopravce se pouziji
ustanoveni o ozndmeni o vybéru nejvhodnéjsi nabidky
zdkona o vefejnych zakizkich obdobné. Pro podini
namitek, zplsob jejich vyfizeni a zdkaz uzavieni
smlouvy o vefejnych sluzbich v pfepravé cestujicich
se pouziji pfislusnd ustanoveni zdkona o vefejnych za-
kizkich obdobné. Pro uzavieni smlouvy o vefejnych
sluzbach v prepravé cestujicich se pouZiji ustanoveni
zdkona o vefejnych zakdzkich o uzavfeni smlouvy ob-

dobné.

(3) Pfi uzavirdni smlouvy o vefejnych sluzbich
v pfepravé cestujicich se objednatel mize zavizat k bu-
doucimu plnéni, které neni kryto z rozpoctu objedna-
tele platného v okamziku uzavieni smlouvy.

§ 14

Pro zru$eni nabidkového fizeni se pouziji pfislus-
nd ustanoveni zdkona o vefejnych zakdzkich o zruseni
zadavaciho fizeni obdobné, véetné davodi tohoto zru-
Seni. Objednatel muze nabidkové fizeni rovnéz zrusit,
pokud si to vyhradi v ozndmeni o zahdjeni nabidko-
vého fizeni.

§ 15

Objednatel muZze uzaviit smlouvu o vefejnych
sluzbich v prepravé cestujicich misto s vybranym do-
pravcem s privnickou osobou, kterd se nabidkového
fizeni neucastnila, jestlize

a) v nabidce vybraného dopravce byla takovd moz-
nost uvedena, v€etné pravni formy, minimilniho
navrhovaného zdkladntho kapitilu, navrhované
vlastnické struktury a ndvrhu obsazeni orgint ta-
kové osoby,

b) ji objednatel nebo vybrany dopravce v dobé uza-
vieni smlouvy o vefejnych sluzbich v prepravé
cestujicich pfimo nebo nepfimo ovlida,

c) predmétem jeji Cinnosti je realizace predmétu
smlouvy o vefejnych sluzbich v prepravé cestuji-
cich a

d) spliuje kvalifikaéni predpoklady.
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§ 16

(1) Smlouvu o vefejnych sluzbich v pfepravé ces-
tujicich uzavienou na zdkladé nabidkového fizeni lze
doplnit o dodatecné vetejné sluzby, které nebyly ob-
sazeny v zaddvacich podminkich pavodniho nabidko-
vého fizeni, za predpokladu, Ze

a) objednatel ozndmi pisemnou vyzvou zdmér o do-
plnéni dodate¢né vefejné sluzby dopravci, se kte-
rym je smlouva o vefejnych sluzbich v pfepravé
cestujicich uzavfena; na obsah vyzvy se pouzije
pfislusné ustanoveni zikona o vefejnych zakdz-
kich o obsahu pisemné vyzvy k jedndni v jednacim
fizeni bez uvefejnéni,

b) potfeba dodate¢nych vefejnych sluzeb vznikla
v dusledku okolnosti objektivné nepredvidatel-
nych pfi zahdjeni ptivodniho nabidkového fizeni,

c¢) dodatecné verejné sluzby nemohou byt technicky
nebo ekonomicky oddéleny od vefejnych sluzeb
obsazenych v zaddvacich podminkdch pavodniho
nabidkového fizeni bez zptsobeni zdvazné ekono-
mické Gjmy objednateli a

d) celkovd kompenzace za dodatetné vefejné sluzby
neprekroci 20 % z celkové vyse kompenzace za
vefejné sluzby obsazené v zadidvacich podminkéch
puvodniho nabidkového fizeni.

(2) Do 1 mésice po doplnéni smlouvy o vefejnych
sluzbich v prepravé cestujicich o dodateéné verejné
sluzby je objednatel povinen zvefejnit na své tredni
desce a zpusobem umoziujicim dilkovy pfistup ozni-
meni o tomto doplnéni.

§ 17

Objednatel uchovavd dokumentaci nabidkového
fizeni po dobu 5 let od ukonceni Gcinnosti smlouvy
o vefejnych sluzbich v prepravé cestujicich nebo ode
dne zruSeni nabidkového fizeni. Dokumentaci nabid-
kového fizeni se rozumi souhrn vSech dokumentti v lis-
tinné podobé nebo na nosicich dat, jejichZ pofizeni vy-
zaduje tento zédkon v prubéhu nabidkového fizeni, po-
ptipadé po jeho ukonéeni, véetné tplného znéni nabi-
dek viech dopravcd, smlouvy o vefejnych sluzbich
v prepravé cestujicich a vSech jejich zmén.

Pfimé zadani
§ 18

Pokud jsou splnény podminky piimo pouZitel-
ného predpisu Evropskych spoleCenstvi®) lze p¥imym
zaddnim uzavfit smlouvu o vefejnych sluzbich v pre-
pravé cestujicich s dopravcem, ktery mé zajiStovat

a) vefejnou drdZni osobni dopravu na drize celo-
statni nebo regiondlni,

b) vefejné sluzby v mimorddné situaci podle § 22,

c) vefejné sluzby, u nichZ primérnd roéni hodnota
nebo pocet kilometrt za rok nepfesihne hodnoty
uvedené v pfimo pouzitelném predpise Evrop-
skych spoleenstvi'), nebo

d) vefejné sluzby jako vnitini provozovatel’), je-li
objednatelem kraj nebo obec.

§ 19

(1) Nejpozdéji 1 rok pred zahijenim nabidkového
fizeni nebo pfed uzavienim smlouvy o vefejnych sluz-
bach v prepravé cestujicich pfimym zadanim podle § 18
pism. a), ¢) a d) uvefejni objednatel informace o svém
rozhodnuti uzaviit smlouvu o vefejnych sluzbich
v pfepravé cestujicich v rozsahu podle pfimo pouzitel-
ného predpisu Evropskych spoledenstvi') v Ufednim
véstniku Evropské unie, pokud pfimo pouZitelny pred-
pis Evropskych spolecenstvi') nestanovi jinak.

(2) V pripadé uzavreni smlouvy o vefejnych sluz-
bach v prepravé cestujicich pfimym zadanim podle § 18
pism. a), ¢) a d) je objednatel povinen nejpozdéji 2 mé-
sice pred jejim uzavfenim zvefejnit na své ufedni desce
a zpusobem umoziujicim dilkovy pfistup ozndmeni o

a) identifikaénich tdajich dopravce, s nimz md byt
smlouva uzavfena,

b) predpoklidané primérné ro¢ni hodnoté verejnych
sluzeb nebo poctu kilometrti za rok, je-li smlouva

uzavirdna podle § 18 pism. c), a

c) predpoklidaném rozsahu vefejnych sluzeb.

(3) Osoba, kterd mi zijem o uzavieni stejné
smlouvy o vefejnych sluzbich pfimym zaddnim a které
v dusledku poruseni zdkona nebo piimo pouzitelné-
ho ptedpisu Evropskych spoletenstvi') postupem ob-
jednatele hrozi nebo vznikla Gjma na jejich privech
(dale jen ,stéZovatel“), miZe podat pisemné zdivod-

®) Cl. 5 odst. 2 a 4 a2 6 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1370/2007.

~N
~

Cl. 2 pism. j) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1370/2007.
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néné nimitky objednateli do 15 dnd ode dne zvefejnéni
oznameni podle odstavce 2.

(4) V namitkich musi stéZovatel uvést, kdo je
poddvd, proti kterému udkonu objednatele sméfuji,
v Cem je spatfovino poruseni zikona nebo pfimo pou-
zitelného predpisu Evropskych spolecenstvi'), jaka
Wjma stéZovateli v dasledku domnélého poruseni zi-
kona nebo pfimo pouzitelného predpisu Evropskych
spoleCenstvi') hrozi nebo vznikla a ¢eho se stéZovatel
domihd. Na postup objednatele se pouzije § 111
odst. 1, 2, 4 a 5 zédkona o vefejnych zakizkich ob-

dobné.

(5) Do 1 mésice po uzavieni smlouvy o vefejnych
sluzbdch v prepravé cestujicich pfimym zaddnim je ob-
jednatel povinen zvefejnit na své tiredni desce a zpUso-
bem umoziiujicim dilkovy pfistup ozndmeni o tom, Ze
smlouva byla uzavfena, a v ozndmeni uvést udaje o uza-
viené smlouvé v rozsahu podle odstavce 2.

§ 20

(1) Pfed uzavienim smlouvy o vefejnych sluzbich
v pfepravé cestujicich pfimym zaddnim podle § 18
pism. a), ¢) a d) nebo pfed uvefejnénim ozndmeni o za-
hijeni nabidkového fizeni si objednatel vyzadd pisemné
vyjadfeni dopravce zajistujictho vefejné sluzby v pre-
pravé cestujicich, které maji byt zcela nebo z&asti pred-
métem nové smlouvy, k prevodu vozidel na nového
dopravce.

(2) Dopravce je opriavnén pozadovat, aby ve
smlouvé o vefejnych sluzbich v prepravé cestujicich
uzaviené pfimym zaddnim nebo v dokumentaci nabid-
kového fizeni byla obsazena povinnost nového do-
pravce odkoupit vozidla, kterd

a) byla nové pofizena se souhlasem objednatele ve
druhé poloviné doby u¢innosti smlouvy o vefej-
nych sluzbich a

b) slouzila k zabezpecovani verejnych sluzeb, které
maji byt zcela nebo zldsti predmétem nové
smlouvy, a

¢) nemohou byt dopravcem vyuZita pro zabezpeco-
vani jinych vefejnych sluZeb.

(3) Kupni cena se stanovi jako olekdvand ucetni
hodnota v dobé prevzeti vozidel podle odstavce 2 a za-
hrne 1 pfipadné finan¢ni niklady spojené s pred¢asnym
ukonéenim tvérového, leasingového nebo jiného fi-
nanéniho vztahu, souvisejictho s financovanim potizeni
téchto vozidel.

(4) Pokud dopravce pozaduje odkoupeni vozidel,

je povinen objednateli poskytnout seznam vozidel, na
néZ se ma povinnost vztahovat, véetné data jejich pofi-
zeni, podminek jejich financovédni a doby jejich amor-
tizace, a dolozit splnéni podminek podle odstavce 2.

(5) Objednatel je opravnén vyzadat si od dopravce
doklady, které jsou pottebné pro doloZeni splnéni pod-
minek podle odstavce 2. Jsou-li podminky splnény, ob-
jednatel zadosti vyhovi.

(6) Pokud dopravce nezasle objednateli vyjadfeni
podle odstavee 1 do 2 mésict od doruceni zddosti ob-
jednatele, ma se za to, Zze pfevod vozidel nepozaduje.

(7) Odstavec 2 se nepouZzije v pripadech, kdy byla
smlouva vypovézena objednatelem pro zivazné poru-
$eni smluvnich povinnosti ze strany dopravce, do-
pravce zanikl nebo pfestal byt provozovatelem dopravy
podle jinych pravnich predpist.

§ 21

Zajistovani verejnych sluZeb v prepravé cestujicich
verejnou linkovou dopravou a na drize tramvajové

(1) Pfi zajistovdni vefejnych sluzeb v prepravé
cestujicich vefejnou linkovou dopravou a na drize
tramvajové se § 9 az 20 pouziji v pfipadech, kdy

a) cestujici plati dopravci jizdné,

b) dopravci je udéleno vyluéné privo nebo poskyto-
vana za predem sjednanych podminek z vefejnych
rozpo¢ti kompenzace a

¢) kompenzace nevylucuje obchodni riziko dopravee
spojené s vysi trzeb z jizdného za zajisténi vefej-
nych sluzeb v prepravé cestujicich.

(2) Nejsou-li splnény podminky podle odstavce 1,
pouzije se na vybér dopravce ve vefejné linkové do-

pravé a na drize tramvajové zdkon o vefejnych zakdz-

kach.

HLAVA IV

MIMORADNE SITUACE

§ 22

(1) Pokud dojde k preruseni poskytovini vefej-
nych sluzeb v pfepravé cestujicich nebo takovéto pre-
ruSeni bezprostfedné hrozi, mize objednatel v souladu
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s pfimo pouZitelnym pravnim predpisem Evropskych
spoleenstvi®)

a) uzavfit smlouvu o vefejnych sluzbich v pfepravé
cestujicich na poskytovani dotéenych vefejnych
sluzeb pfimym zaddnim,

b) rozsifit jiz uzavienou smlouvu o vefejnych sluz-
bich v prepravé cestujicich o poskytovini dotce-
nych vefejnych sluzeb bez nabidkového fizeni,
nebo

c¢) rozhodnutim ulozit poskytovini dotéenych vefej-
nych sluzeb dopravci, ktery je provozovatelem do-
pravy podle jinych pravnich pfedpisa.

(2) V rozhodnuti podle odstavce 1 pism. c) objed-
natel vymezi rozsah poskytovanych vefejnych sluzeb
v prepravé cestujicich a zplsob vypoltu kompenzace
v souladu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropskych
spoleenstvi’).

(3) Ozndmeni o zahdjeni fizeni podle odstavce 1
pism. c) objednatel rovnéZ vyvési na ufedni desce. Do-
pravci, ktefi do 2 dnti od vyvéSeni ozndmeni na ufedni
desce doru¢i objednateli pisemné sdéleni, Ze maji zdjem
o poskytovani vefejnych sluzeb v pfepravé cestujicich,
jichZ se fizeni tykd, se stivaji dlastniky fizeni.

(4) Odvoléni proti rozhodnuti podle odstavce 1
pism. ¢) nemd odkladny tdinek.

(5) Ministerstvo dopravy vykondvd pusobnost
nadfizeného spravniho orginu®) kraji v fizeni podle
odstavce 1 pism. c).

HLAVA'V
KOMPENZACE

§ 23

(1) Kompenzaci v rozsahu stanoveném ve
smlouvé poskytuje objednatel ze svého rozpoctu.

(2) Pred uzavienim smlouvy o vefejnych sluzbich
v prepravé cestujicich pfimym zaddnim podle § 18 do-
pravce predloZi objednateli finanéni model nékladd, vy-
nost a Cistého pfijmu, které maji vyplynout ze smlouvy
(dale jen ,finanéni model®). Na zdkladé finanéntho mo-
delu je objednatel povinen zkontrolovat, zda navrho-
vand kompenzace neni nadmérnd.

(3) Ministerstvo dopravy na Zidost objednatele
poskytne stanovisko o pfipustnosti a zpusobu zahrnuti
nakladd, vynost & provoznich aktiv do finanénitho mo-
delu a zptsobu sestaveni finanéniho modelu.

(4) Pfi uzavirini smlouvy o vefejnych sluzbich
v prepravé cestujicich na zdkladé nabidkového fizeni
podle § 10 se pro povinnost predlozeni finanénitho mo-
delu pouzije odstavec 2 obdobné, pokud objednatel
v dokumentaci nabidkového fizeni nestanovi jinak.

(5) Poskytuje-li dopravce prepravni sluzby nebo
jiné ¢innosti mimo poskytovani vefejnych sluzeb v pre-
pravé cestujicich podle smlouvy o vefejnych sluzbich
v prepravé cestujicich nebo pfi plnéni rozhodnuti o ulo-
zeni vefejné sluzby, je povinen vést evidenci o nikla-
dech a vynosech ze smlouvy o vefejnych sluzbach nebo
z rozhodnuti o uloZeni vefejné sluzby v prepravé ces-
tujicich podle jednotlivych smluv a rozhodnuti.

(6) Na zdkladé finanéniho modelu, predlozeného
podle odstavce 2, ktery obsahuje poskytnuti nadmérné
kompenzace, nelze uzaviit smlouvu o vefejnych sluz-
bich v prepravé cestujicich. Pokud by pfesto byla
smlouva o vefejnych sluzbich v pfepravé cestujicich
uzavfena, je neplatnd.

(7) Provédéci pravni predpis stanovi ndklady, vy-
nosy a provozni aktiva, které mohou byt vyuZity pro
sestaveni finanéntho modelu, vymezeni &istého pfijmu
a maximélni dovolené miry vynosu na kapitdl, zptsob,
jakym nédklady, vynosy a provozni aktiva dopravce
prokazuje objednateli, zptisob sestaveni finan¢nitho mo-
delu, zptisob urleni nadmérné kompenzace a pravidla
pro zmény vyse kompenzace.

§ 24

(1) Ministerstvo dopravy posoudi pfi pfipravé ni-
vrhu zdkona o stitnim rozpoctu na jednotlivy rozpoc-
tovy rok ekonomické zajisténi dopravni obsluznosti
statu, kraji a obci v rozsahu podle uzavienych smluv
o vefejnych sluzbich v pfepravé cestujicich na tento
rok. Na zidost Ministerstva dopravy poskytnou kraje
a obce udaje potrfebné pro toto posouzeni.

(2) Dojde-li na zékladé zmény pravnich predpist
nebo nepredvidatelnych mimofidnych okolnosti k na-
rustu nakladd dopravcel a z téchto diivodt hrozi sni-
Zeni rozsahu dopravni obsluZnosti objednatele podle

8) Cl. 5 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1370/2007.

%) § 178 zikona & 500/2004 Sb., sprévni fid.
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uzavienych smluv o vefejnych sluzbach v prepravé ces-
tujicich na pfislusny rok o vice nez 10 %, rozhodne
Ministerstvo financi o tom, zda objednateli na zékladé
z4dosti poskytne dotaci nebo provede rozpoctové opa-
tfeni na zajisténi dopravni obsluznosti ze stitniho roz-
poétu podle jiného pravniho predpisu'®).

HLAVA VI
DOHLED PRI UZAVIRANT SMLOUVY

§ 25

(1) Dohled nad dodrzovinim postupu pfi uza-
vieni smlouvy o vefejnych sluzbiach v prepravé cestu-
jicich na zdkladé nabidkového fizeni nebo pfimym za-
ddnim a jejich zménich podle tohoto zikona vykonava
Ufad pro ochranu hospodiiské soutéze (dile jen
,Ufad®).

(2) Utad pfi vykonu dohledu nad dodrzovinim
tohoto zikona

a) rozhoduje o tom, zda objednatel postupoval v sou-
ladu s timto zdkonem a pfimo pouZitelnym prav-
nim pfedpisem Evropskych spolecenstvi,

b) uklddd ndpravni opatfeni a sankee,

¢) projedndvd spravni delikty,

d) kontroluje dkony objednatele podle jiného prav-
niho predpisu; tim neni dotéena plisobnost jinych
organt vykondvajicich takovou kontrolu podle ji-
nych privnich predpist.

§ 26

Rizeni o prezkoumdni tdkont zadavatele se
u Utadu zahajuje na pisemny nivrh osoby, kteri podala
ndmitky podle § 13 odst. 2 nebo § 19 odst. 3 (dile jen
»navrhovatel“) nebo z moci tifedni.

§27
(1) Navrh lze podat

a) proti postupiim objednatele v nabidkovém fizeni,

b) proti postupiim objednatele pfi uzavieni smlouvy
o vefejnych sluzbich v prepravé cestujicich pfi-
mym zadinim,

v jejichz dasledku hrozi nebo vznikla Gjma na pravech
navrhovatele.

(2) Navrh vedle obecnych nileZitosti podani musi
obsahovat pfesné oznaleni objednatele, v em je spa-
tfovdno poruSeni zdkona nebo pfimo pouzitelného
pravniho predpisu Evropskych spolecenstvi, v jehoz
dtsledku navrhovateli hrozi nebo vznikla 4jma na jeho
pravech, pfislusné dukazy, a ¢eho se navrhovatel do-
méhi. Souddsti ndvrhu zasilaného Ufadu je doklad o do-
rufeni nidmitek objednateli a doklad o sloZeni kauce
podle § 28.

(3) Navrh musi byt doruéen Utadu a ve stejnopisu
objednateli do 10 kalenddfnich dnti ode dne, v némz
navrhovatel obdrzel rozhodnuti, kterym objednatel na-
mitkdm nevyhovél.

(4) Pokud objednatel ndmitky nevyfidil podle § 13
odst. 2 a § 19 odst. 4, lze ndvrh na uloZeni opatfeni
k ndpravé podat a dorucit Utadu a objednateli nejpoz-
déji do 25 kalendéfnich dni ode dne odeslani ndmitek
stéZovatelem.

(5) Objednatel je povinen zaslat Utadu své vyjad-
feni k obdrzenému ndvrhu do 7 dnti od jeho doruceni.
Spole¢né s timto vyjiddfenim zasle pfislusnou doku-
mentaci nabidkového fizeni v pfipadé ndvrhu podle od-
stavce 1 pism. a).

§ 28

(1) S podanim ndvrhu je navrhovatel povinen slo-
7it na téet Utadu kauci ve vy$i 1 % z predpoklidané
hodnoty vefejnych sluzeb, které jsou predmétem
smlouvy, nejméné viak ve vysi 50 000 K¢, nejvyse ve
vysi 2 000 000 Ké.

e

(2) Kauce je pffjmem stitntho rozpoctu, jestlize
Utad fizeni zahdjené na navrh pravomocnym rozhod-
nutim zamitne podle § 31 odst. 2, jinak Utad kauci
spolu s troky vriti navrhovateli do 30 dnd ode dne,
kdy se dozvi o nabyti privni moci rozhodnuti. Kauce
se vrati rovnéz v pripadé, kdy Utad spoleéné se zamit-
nutim ndvrhu podle § 31 odst. 2 rozhodne o tom, Ze se
objednatel dopustil spravntho deliktu podle § 33.

§ 29

Utastnikem fizeni je objednatel a v Fizeni zahdje-
ném na ndvrh téZ navrhovatel; je-li pfedmétem fizeni
prezkoumdni rozhodnuti o vybéru nejvhodnéjsi na-
bidky, je Gcastnikem fizeni téZz vybrany dopravce.

19y Zékon & 218/2000 Sb., o rozpoétovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (rozpottovd pravidla), ve

znéni pozdgsich predpist.
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§ 30
Utad zahijené fizeni zastavi, jestlize
a) nivrth nemd predepsané ndlezitosti podle § 27
odst. 2 a navrhovatel jej ve 1hité stanovené Ufa-
dem nedoplni,

b) nebyla s poddnim ndvrhu sloZzena kauce ve vysi
podle § 28 odst. 1 a navrhovatel kauci neslozi ani
v dodatecné lhuté stanovené Uradem,

¢) navrh nebyl doruéen Utadu a zadavateli ve lhitich
podle § 27 odst. 3 nebo 4, nebo

d) v fizeni zahdjeném z moci ufedni nebyly zjistény
divody pro uloZeni ndpravného opatfeni dle § 31
nebo pro uloZeni sankce podle § 33.

§ 31

(1) Nedodrzi-li objednatel postup stanoveny
timto zdkonem nebo pfimo pouzitelnym predpisem
Evropskych spolecenstvi, pficemz tento postup pod-
statné ovlivnil nebo mohl ovlivnit vybér nejvhodnéjsi
nabidky nebo uzavfeni smlouvy o vefejnych sluzbich
v pfepravé cestujicich pfimym zaddnim, a dosud nedo-
$lo k uzavieni smlouvy, Utad ulozi nipravné opatieni
tim, Ze zrusi nabidkové fizeni nebo jednotlivy dkon
objednatele.

(2) Utad ndvrh zamitne, pokud nebyly zjistény
divody pro uloZeni ndpravného opatfeni podle od-
stavce 1.

§ 32
Uftad 1 tlastnici fizeni nesou své niklady fizeni.
Pro néklady fizeni se pouZziji déle ustanoveni zikona
o verejnych zakizkich.

§ 33
Sprévni delikty pravnickych osob

(1) Objednatel se dopusti sprivniho deliktu tim,

~

ze

a) pfi nabidkovém fizeni nedodrzi postup stanoveny
timto zdkonem, pfifemZ tento postup podstatné
ovlivnil nebo mohl ovlivnit vybér nejvhodnéjsi na-
bidky, a uzavfe smlouvu o vefejnych sluzbich
v prepravé cestujicich,

b) uzavie smlouvu o vefejnych sluzbich v pfepravé
cestujicich v rozporu se zdkazem jejtho uzavreni
podle § 13 odst. 2,

c) odmitne ndmitky nebo postupuje pfi jejich pre-
zkoumdvani v rozporu s § 13 odst. 2,

d) zrusi nabidkové fizeni v rozporu s § 14,

e) doplni uzavienou smlouvu o vefejnych sluzbich
v prepravé cestujicich o dodatecné vetejné sluzby
v rozporu s § 16,

f) nepofidi nebo neuchovd dokumentaci nabidko-
vého fizeni podle § 17,

g) uzavie smlouvu o vefejnych sluzbich v prepravé
cestujicich pfimym zaddnim v rozporu s § 18,

h) nezvefejni informace podle § 19 odst. 1 nebo

ozniameni podle § 16 odst. 2 nebo § 19 odst. 2
nebo 5,

1) uzavie smlouvu o vefejnych sluzbich v prepravé
cestujicich v rozporu se zdkazem jejiho uzavieni
podle § 19 odst. 4,

j) odmitne ndmitky v rozporu s § 19 odst. 3 nebo
postupuje pfi jejich pfezkoumdvini v rozporu
s § 19 odst. 4, nebo

k) nezvefejni informace o smlouvé o vefejnych sluz-
bach v pfepravé cestujicich vefejnou driZzni osobni
dopravu na drize celostitni nebo regionélni uza-
viené pfimym zadinim v rozporu s pfimo pouzi-
telnym predpisem Evropskych spolecenstvi'').

(2) Za spravni delikt podle odstavce 1 pism. a), b),
e), ), h) nebo 1) se ulozi pokuta do 5 % predpoklidané
vySe kompenzace za vefejné sluzby a za spravni delikt
podle odstavce 1 pism. c), d), f), j) nebo k) se uloZi
pokuta do 10 000 000 K&.

§ 34

Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim

(1) Objednatel za spravni delikt neodpovidd, jest-
lize prokéze, ze vynalozil veskeré usili, které bylo moz-
no pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti zabranil.

(2) Pti urCeni vyméry pokuty se prihlédne k z3-
vaznosti spravniho deliktu, zejména ke zptisobu jeho
spachdni a jeho ndsledkiim a k okolnostem, za nichZ byl
spachén.

(3) Odpovédnost objednatele za spravni delikt za-
nikd, jestlize Utad o ném nezahijil fizeni do 1 roku ode
dne, kdy se 0 ném dozvédél, nejpozdéji vsak do 5 let
ode dne, kdy byl spachan.

(4) Sprévni delikty projednivd v prvnim stupni

"y Cl. 7 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1370/2007.
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Ufad. Pravomocna rozhodnuti zvetejtiuje Urad zptso-
bem umoziujicim dilkovy pfistup.

o

(5) Pfijem z pokut je pfijmem stitniho rozpoctu.

HLAVA VII

USTANOVENI PRECHODNA, ZMOCNOVACT
A ZAVERECNA

§ 35

Prechodna ustanoveni

(1) Préva a povinnosti ze zdvazku uzavieného po-
dle dosavadnich predpist ztstavaji zachovany v rozsahu
stanoveném pfimo pouzitelnym predpisem Evrop-
skych spoleCenstvi'?) a fidi se dosavadnimi pravnimi
predpisy.

(2) U smlouvy podle odstavce 1 mohou objedna-
tel a dopravce, se kterym je smlouva uzavfena, sjednat
prodlouZzeni jeji déinnosti, jen pokud doba uéinnosti
smlouvy po prodlouzeni nepfesihne dobu stanovenou
pfimo pouzitelnym predpisem Evropskych spolecen-
Stvi.

(3) U smlouvy podle odstavce 1, kterd umoziiuje
v dobé své tcinnosti objednateli omezit rozsah verej-
nych sluzeb, které jsou pfedmétem smlouvy, a vypsat
na ¢dst téchto sluzeb nabidkové fizeni nebo na né uza-
viit smlouvu pfimym zaddnim a neobsahuje ujedndni
o naklddani s vozidly nové pofizenymi dopravcem se
souhlasem objednatele pro ulely plnéni téchto vefej-
nych sluzeb, je objednatel povinen na zidost dopravce

a) umoznit provoz nové potrizenych vozidel za dce-
lem zajisténi verejnych sluzeb, které jsou predmé-
tem smlouvy podle odstavce 1, po celou dobu jeji
Géinnosti, nebo

b) zahrnout do dokumentace nabidkového fizeni
nebo do smlouvy uzaviené pfimym zaddnim po-
vinnost dopravce odkoupit nové pofizend vozidla,
a to v cené ofekdvané tifetni hodnoty ke dni jejich
prevzeti, a uhradit finanéni néklady spojené s pred-
Casnym ukonéenim tvérového, leasingového nebo
jiného finanéniho vztahu, souvisejiciho s financo-
vanim pofizeni téchto vozidel.

(4) Plin dopravni obsluznosti tzemi podle § 5 je
porizovatel povinen poridit do 18 mésici ode dne na-
byti Gdinnosti tohoto zdkona.

(5) Propojitelnost elektronickych systémt plateb
a odbaveni cestujicich a uréenych zafizeni a technologii
musi byt podle § 7 zajisténa u elektronickych systému,
které za¢nou byt provozoviny po uplynuti 1 roku po
dni nabyti G¢innosti tohoto zikona.

(6) Pozadavek na splnéni standarda kvality a bez-
pecnosti podle § 8 se nepouzije pro smlouvy o vefej-
nych sluzbidch v prepravé cestujicich, které jsou uzavi-
rany na zdkladé fizeni o vybéru dopravce zahdjeného
prede dnem nabyti déinnosti tohoto zédkona.

§ 36

Zmocnovaci ustanoveni

(1) Vlida vydd nafizeni k provedeni § 7 a § 8
odst. 4.

(2) Ministerstvo dopravy vydé vyhldsku k prove-
deni § 10 odst. 6 a § 23 odst. 7.

§ 37

ZruSovaci ustanoveni
Zrusuyje se:

1. Nafizeni vlddy &. 493/2004 Sb., kterym se upravuje
prokazatelnd ztrita ve verejné linkové dopravé a kte-
rym se konkretizuje zptisob vykonu stitniho odbor-
ného dozoru v silniéni dopravé nad financovinim
dopravni obsluznosti.

2. Vyhléska &. 241/2005 Sb., o prokazatelné ztrité ve
vetejné drazni osobni dopravé a o vymezeni soubéz-
né verejné osobni dopravy.

CAST DRUHA

Zména zikona o silni¢ni dopravé

§ 38

Zikon ¢&. 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé, ve znéni
zikona & 38/1995 Sb., zikona & 304/1997 Sb., zikona
¢. 132/2000 Sb., zikona & 150/2000 Sb., zikona &. 361/
/2000 Sb., zikona &. 175/2002 Sb., ziakona &. 320/2002
Sb., zakona ¢&. 577/2002 Sb., zikona & 103/2004 Sb.,
zakona & 186/2004 Sb., zikona ¢&. 1/2005 Sb., zikona
&.229/2005 Sb., zakona & 253/2005 Sb., zikona &. 411/
/2005 Sb., zikona & 226/2006 Sb., zikona & 374/
/2007 Sb., zikona ¢&. 124/2008 Sb., zikona ¢&. 130/2008

12) Cl. 8 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1370/2007.
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Sb., zikona ¢&. 250/2008 Sb., zikona & 274/2008 Sb.,
zakona & 227/2009 Sb. a zikona ¢&. 281/2009 Sb., se
méni takto:

1. V § 2 se odstavce 19 a 20 zruduji.

Dosavadni odstavce 21 a 22 se oznaluji jako od-
stavce 19 a 20.

2. V § 4a odst. 1 vété druhé se slova ,zdkladni
dopravni obsluznost® nahrazuji slovy ,dopravni ob-
sluznost kraje“.

3. V § 12 se odstavec 2 zruluje.

Dosavadni odstavce 3 aZ 5 se oznacuji jako odstavce 2
az 4.

4. V § 12 odst. 2 pism. a) se slova ,finanéné pod-
porovina krajem nebo v pfipadé méstské autobusové
dopravy obcemi“ nahrazuji slovy ,,provozovina na za-
kladé smlouvy o vefejnych sluzbich v prepravé cestu-
jicich,®)«.

Poznidmka pod ¢arou ¢&. 6e zni:

,5¢) Zakon & 194/2010 Sb., o vefejnych sluzbich v pfepravé
cestujicich a o zméné dalsich zdkond.“.

5. V § 12 odst. 2 se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) aZ e) se oznaluji jako pismena b)

az d).

6. V § 17 odst. 5 se slova ,,Ustanoveni odstavct 2
a 3 se nevztahuji“ nahrazuji slovy ,Odstavec 3 se ne-
vztahuje®.

7. V § 18 pism. e) se slova ,,ndzvem vychozi a ci-
lové zastivky spoje, u méstské autobusové dopravy
pouze® zrusuji.

8. § 19 aZ 19c¢ se vletné nadpisti a pozndmky pod
Carou €. 13 zrusuji.

9. V § 34 odst. 1 vété tieti se slova ,,a nad finan-
covanim dopravni obsluznosti“ zrusuji.

10. Za § 40b se vklidd novy § 40c, ktery zni:

»§ 40c

Plsobnost stanovend timto zikonem krajskému
uradu, Magistritu hlavniho mésta Prahy, magistritim
statutdrnich mést a obecnim tradiim obci s rozsifenou
pusobnosti je vykonem pfenesené pusobnosti.”.

11. V § 41 odst. 2 se slova ,§ 19a odst. 3, § 19a
odst. 3, § 19b odst. 6, zrusuji.

CAST TRETI

Zména zikona o drihich

§ 39

Zikon ¢&. 266/1994 Sb., o drihich, ve znéni zakona
&. 189/1999 Sb., zikona & 23/2000 Sb., zikona & 71/
/2000 Sb., zikona ¢&. 132/2000 Sb., zidkona & 77/2002
Sb., ndlezu Ustavniho soudu, vyhldseného pod ¢&. 144/
/2002 Sb., zikona &. 175/2002 Sb., zikona &. 309/2002
Sb., zakona &. 320/2002 Sb., zikona & 103/2004 Sb.,
zikona & 1/2005 Sb., zikona &. 181/2006 Sb., zikona
¢ 186/2006 Sb., zikona & 191/2006 Sb., zikona
& 296/2007 Sb., zikona & 124/2008 Sb., zikona
¢.227/2009 Sb. a zakona &. 377/2009 Sb., se méni takto:

1. V § 2 se odstavee 5 a 7 zruSuji.

Dosavadni odstavec 6 se oznaluje jako odstavec 5 a do-
savadni odstavce 8 a 9 se oznaluji jako odstavce 6 a 7.

. s

2.V § 34e odst. 5 se slova ,zdvazky vefejné
sluzby* zrusuji.
3. V § 36 pism. h) se slova ,vychozi a“ zrusuji.

4. § 39 az 39d se v¢etné nadpisti a poznidmek pod
Carou €. 7a a 7¢ zrusuji.

5. V § 41 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Schvéleny jizdni fdd postoupi drdzni spravni
urad Ministerstvu dopravy, které vede pro potieby ve-
fejnosti Celostdtni informalni systém o jizdnich f4-

dech.“.

6. V § 52 odst. 4 se pismeno a) zrusuje.

Dosavadni oznaleni pismena b) se zruSuje.

7.V § 66 odst. 1 se slova ,§ 39 odst. 8, § 39a
odst. 3, § 39b odst. 2“ zrusuji.

CAST CTVRTA

Zména zikona o akciové spolecnosti Ceské drihy

§ 40

V § 9 zdkona &. 77/2002 Sb., o akciové spole¢nosti
Ceské drihy, stitni organizaci Sprava Zelezni¢ni do-
pravni cesty a o zméné zdkona &. 266/1994 Sb., o dri-
hich, ve znéni pozdéjsich pfedpist, a zdkona &. 77/1997
Sb., o stitnim podniku, ve znéni pozdéjsich predpisq,
ve znéni pozdgsich predpist, se odstavec 2 vletné po-
zndmky pod Carou & 4, a to véetné odkazt na po-
zndmku pod ¢arou, zruSuje a ziroven se zruSuje ozna-
Ceni odstavce 1.
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§ 41

Tento zikon nabyvd dlinnosti dnem 1. Eervence
2010 s vyjimkou ustanoveni § 33 odst. 1 pism. h), které
nabyvd tdinnosti dnem 4. prosince 2010.

v z. Némcova v. r.
Klaus v. r.

Fischer v. r.



stka 65

(@23
SN

Strana 2222 Sbirka zidkont & 194 / 2010

Priloha k zikonu ¢&. 194/2010 Sb.

Standardy kvality a bezpecnosti

I. Informacni zafizeni pro cestujici
1. Vozidlo nebo souprava vozidel zajistujici vetejné sluzby v prepravé cestujicich musi
byt oznaceno alespori:

a) ve vetejné linkové dopravé oznacenim linky stanovenym v licenci a nazvem cilové
zastavky spoje, oznaceni linky a cilové zastavky na cele vozidla musi byt Citelné
1za tmy,

b) ve vefené drazni osobni dopravé s vyjimkou drédhy lanové, tramvajové,
trolejbusové a specialni nazvem konecné stanice (zastavky),

c) ve vefejné drazni osobni dopravé provozované na draze tramvajové nebo draze
trolejbusové Cislem nebo jinym oznaCenim linky a nazvem konecné stanice
(zastavky).

2. Vozidla piistupna cestujicim s omezenou schopnosti pohybu a orientace musi byt
oznacena mezinarodnim symbolem pristupnosti.

3. Vozidla uvedena do provozu po dni nabyti ucinnosti tohoto zdkona musi byt vybavena

zatizenim umoziujicim akustické podavani informaci cestujicim.

II. Pireprava osob s omezenou schopnosti pohybu a orientace

1. Ve vozidle musi byt vyhrazena a oznaCena mista k sezeni pro cestujici s omezenou
schopnosti pohybu a orientace.

2. Ve vozidle musi byt umoznéna pieprava détského kocarku s ditétem.

3. Ve vozidle musi byt umoznéna preprava vodiciho psa doprovazejiciho nevidomou
osobu.

4. Vozidla vymezend provadécim pravnim predpisem vydanym podle § 8 odst. 4 musi
umoznovat piepravu osob s omezenou schopnosti pohybu a orientace, véetné osob

na voziku.

III. Technické parametry vozidel
Vozidla zajistujici vefejné sluzby v piepravé cestujicich ve vetejné linkové doprave
mohou souhrnné dosahovat nejvyse primémného stari vozidel vymezeného v provadécim

pravnim piedpise vydaném podle § 8 odst. 4.
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195

ZAKON
ze dne 20. kvétna 2010,

kterym se méni zikon &. 247/1995 Sb., o volbich do Parlamentu Ceské republiky
a 0 zméné a doplnéni nékterych dalsich zikonu,
ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské repu-  do Parlamentu Ceské republiky a o zméné a doplnéni
bliky: nékterych dalsich zikond, ve znéni zdkona &. 212/1996
Sb., zikona ¢&. 204/2000 Sb., zdkona & 171/2002 Sb.,
CLI zikona &. 418/2004 Sb., zikona ¢&. 323/2006 Sb. a zikona
¢ 261/2008 Sb., volebni obvody . 6, 21, 23, 24, 25, 26,

V ptiloze ¢&. 3 k zdkonu &. 247/1995 Sb., o volbiach 27, 28, 30, 35, 36, 38, 40, 41, 69 a 70 znéji:

,,Volebni obvod €. 6 Sidlo: Louny
cely okres Louny, cely okres Rakovnik a Cast okresu Kladno, tvorena obcemi Drmek,
Malikovice, Jedomélice, Risuty, Ledce, Smecno, Pielic, Hrdliv

Volebni obvod ¢&. 21 Sidlo: Praha 5

zahruje Gzemi mestske Casti Praha 5, s vyjimkou Casti k. u. Mala Strana, leZici na uzemi
méstske Casti Praha 5. Dale zahrmuje uzemi méstskych ¢asti Praha 13, Praha-Reporyje, Praha-
Slivenec

Volebni obvod ¢. 23 Sidlo: Praha 8 5
zahmuje uUzemi mestskych Casti Praha 8, Praha-Bfezingves, Praha-Dablice, Praha-Dolni
Chabry, Praha-Cakovice, Praha 18

Volebni obvod &. 24 Sidlo: Praha 9

zahruje Uzemi méstské Casti Praha 9, s vyjimkou k. u. Hrdlofezy, k. 0. Hloubétin, ¢asti k. u.
Malesice lezicimi na uzemi méstské ¢asti Praha 9. Dale zahrnuje izemi méstskych Casti Praha
14, Praha 19, Praha 20, Praha 21, Praha-Béchovice, Praha-Dolni PoCernice, Praha-Klanovice,
Praha-Kolod¢je, Praha-Satalice, Praha-Vinot

Volebni obvod €. 25 Sidlo: Praha 6

zahrnuje uzemi méstské Casti Praha 6, s vyjimkou k. 0. StfeSovice, ¢asti k. u. Bubenec, ¢asti k.
U. HradCany a ¢asti k. 0. Sedlec, leZicimi na izemi m&stské ¢asti Praha 6. Dale zahrnuje Gzemi
méstskych ¢asti Praha 17, Praha-Predni Kopanina, Praha-NebusSice, Praha-Suchdol, Praha-
Lysolaje, Praha-Zli¢in

Volebni obvod ¢. 26 Sidlo: Praha 2

zahrnuje uzemi méstské Casti Praha 2, s vyjimkou k. 0. Nové Mé&sto a k. u. VySehrad. Dale
zahrnuje Uzemi méstské ¢asti Praha 3, ¢ast uzemi méstské Casti Praha 10, tvotfené Casti k. u.
Vinohrady lezici na Gzemi méstské Casti Praha 10, a ¢ast tzemi méstské Casti Praha 9,
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tvofenou k. 0. Hrdlotezy, k. 0. Hloubé&tin a ¢asti k. 0. MaleSice, leZici na izemi méstské ¢asti
Praha 9

Volebni obvod ¢. 27 Sidlo: Praha 1

zahrnuje uzemi méstskych ¢asti Praha 1, Praha 7 a Praha — Troja. Dale zahrnuje ¢ast uzemi
mestské Casti Praha 2, tvotenou k. u. Nové Mésto a k. 0. VySehrad, ¢ast izemi méstské Casti
Praha 5, tvofenou ¢asti k. 0. Mala Strana lezici na izemi méstské ¢asti Praha 5, a ¢ast uzemi
méstské ¢asti Praha 6, tvofenou k. 1. StfeSovice, ¢asti k. 0. HradCany, ¢asti k. 1. Bubene¢ a
¢asti k. 0. Sedlec lezicimi na iizemi méstské ¢asti Praha 6

Volebni obvod €. 28 Sidlo: M¢lnik

¢ast okresu M¢lnik, ohrani¢ena na severu obcemi M¢lnicke Vtelno, Repin, Nebuzely, Vysoka,
Meélnik, Dolni Betkovice, Horni PocCaply, severni Cast okresu Praha-vychod, ohranicena
na jithu obcemi Karany, Lazn€ TouSen, Novy Vestec, Brandys nad Labem-Stara Boleslav,
Drtevcice, Jenstejn, Radonice

Volebni obvod ¢. 30 Sidlo: Kladno

jizni ¢ast okresu Kladno, ohrani¢end na severu obcemi Hrade¢no, Kacice, LibuSin, Svinatov,
Tiebichovice, Jemniky, Knoviz, Podlesin, Zvolenéves, Kamenny Most, Velvary, Uhy, severni
¢ast okresu Praha-zapad, ohranicena na jihu obcemi Okoft, Lichoceves, Statenice

Volebni obvod €. 35 Sidlo: Jablonec nad Nisou
cely okres Jablonec nad Nisou, ¢ast okresu Semily, ohrani¢ena na zapad¢ obcemi Zahoti,
Chuchelna, Radostna pod Kozakovem, Rovensko pod Troskami

Volebni obvod ¢&. 36 Sidlo: Ceska Lipa

cely okres Ceska Lipa, ¢ast okresu M¢élnik, tvofena obcemi MSeno, ChoruSice, Kadlin,
Kanina, Lobe¢, Nosalov, Stranka, Dobien, Vidim, Medonosy, Lib&chov, Zeh’zy, Tupadly,
Dolni Zimot, Kokotin, zapadni &ast okresu Liberec, ohrani¢ena na vychod€¢ obcemi
Chrastava, Nova Ves, KryStofovo Udoli, Svétla pod Jestédem, Jantiv Dul, Ose¢na, Vselibice

Volebni obvod ¢. 38 Sidlo: Mladé4 Boleslav
cely okres Mlada Boleslav, zapadni ¢ast okresu Semily, ohrani¢end na vychod¢é obcemi
Mirova pod Kozakovem, Karlovice, Hruba Skala, Ktova

Volebni obvod €. 40 Sidlo: Kutnd Hora

cely okres Kutna Hora, zapadni ¢ast okresu Havli¢kiv Brod, ohrani¢ena na vychod€ obcemi
Borek, Uhelna Pribram, Nova Ves u Chotébore, Nejepin, Jilem, Sedletin, OleSna, Radostin,
Vesely Zd4r, Okrouhlice, Krasna Hora, Kvétinov, Michalovice, Lipa, Heralec, Slavnig, jizni
¢ast okresu BeneSov, ohrani¢end na jihovychod¢ obcemi Tichonice, Psare, Tehov, Kladruby,
Ctibot, Pavlovice, Rimovice, Zdislavice, Vracovice, Pravonin, Loutiovice pod Blanikem,
Kamberk

Volebni obvod €. 41 Sidlo: BeneSov

¢ast okresu BeneSov, ohrani¢ena na jihu obcemi Vrchotovy Janovice, Olbramovice, Bystiice,
Jankov, Ratméfice a na jihovychodé obci DiviSov, tvotenou Casti obce Zdebuzeves, a dale
obcemi VSechlapy, Libez, RadoSovice, VlaSim, Kondrac, Ostrov, Veli§, Zvé&stov, ¢ast okresu
Praha-vychod, ohrani¢end na severu obcemi VySehotovice, Nehvizdy, ZeleneC, Zapy,
Svémyslice
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Volebni obvod €. 69 Sidlo: Frydek-Mistek

zépadni Cast okresu Frydek-Mistek, ohrani¢ena na vychod€ obcemi Katmovice, Bruzovice,
Pazderna, Horni Domaslavice, Vojkovice, Dobratice, Nizni Lhoty, Janovice, Krasna, Prazmo,
Staré¢ Hamry

Volebni obvod ¢. 70 Sidlo: Ostrava-mésto

¢ast okresu Ostrava-mésto, tvofend méstskymi obvody Moravska Ostrava a Pfivoz, Marianské
Hory a Hulvaky, Lhotka, HoStalkovice, Nova Ves, Pettkovice, Slezskéa Ostrava, Radvanice a
Bartovice, Michalkovice, Vitkovice, Hrabova, Nova B¢la, Stara B&la a obcemi Stara Ves nad
Ondfejnici, Vratimov, Vaclavovice, Senov*.

CL 11

Tento zédkon nabyva tlinnosti dnem jeho vyhli-
Seni.

v z. Némcova v. r.
Klaus v. r.

Fischer v. r.



Strana 2226

Sbirka zikont & 196 / 2010

stka 65

(@23
SN

196

ZAKON
ze dne 20. kvétna 2010,

kterym se méni zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych

souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

ClL1

Zikon ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostred-
cich a o zméné nékterych souvisejicich zikont, ve
znéni zdkona &. 130/2003 Sb., zikona &. 274/2003 Sb.,
zikona &. 58/2005 Sb. a zikona ¢&. 227/2009 Sb., se méni
takto:

1. V § 1 se dosavadni text oznaluje jako odsta-
vec 1 a dopliuji se odstavee 2 a 3, které véetné po-
zndmky pod Carou & 1 zngi:

»(2) Tento zdkon zapracovava piislusné predpisy
Evropskych spolecenstvi') (dile jen ,SpoleCenstvi)
a upravuje

a) podminky pro pouzivani zdravotnickych pro-
stiedka,

b) klinické hodnoceni zdravotnickych prostredkd,

¢) predepisovéni, vydej, nikup, skladovini a prodej
zdravotnickych prostfedkd,

d) instalaci, instruktdz, pouzivini, udrzbu, servis

a evidenci zdravotnickych prostredka,

e) oznamovaci povinnost,

f) vykon stitni spriavy a dalsich &innosti v oblasti
zdravotnickych prostfedkd,

g) kontrolu a
h) pokuty.

(3) Tento zikon byl oznimen v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. Cervna 1998 o postupu pii poskytovini informaci
v oblasti technickych norem a technickych predpisti
a pravidel pro informaéni spolecnosti, ve znéni smér-
nice 98/48/ES.

!y Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. &ervna 1990 o sbli-
zovéni pravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se ak-
tivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedku.
Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993 o zdra-
votnickych prostfedcich.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne
27. fijna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfed-
cich in vitro.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze
dne 16. listopadu 2000, kterou se méni smérnice Rady 93/
/42/EHS s ohledem na zdravotnické prostfedky obsahujici
stabilni derivaty z lidské krve nebo lidské plazmy.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/104/ES ze
dne 7. prosince 2001, kterou se méni smérnice Rady 93/42/
/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Smérnice Komise 2003/12/ES ze dne 3. tnora 2003 0 zméné
klasifikace prsnich implantdtd v rdmci smérnice 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich.

Smérnice Komise 2003/32/ES ze dne 23. dubna 2003, kterou
se zavadéji podrobné specifikace, pokud jde o pozadavky
stanovené ve smérnici Rady 93/42/EHS pro zdravotnické
prosttedky vyrobené s pouzitim tkdni zvifectho pivodu.
Smérnice 2005/50/ES ze dne 11. srpna 2005 o nové klasifi-
kaci endoprotéz kycelntho, kolenniho a ramenniho kloubu
v ramci smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pro-
stfedcich.

Smérnice Rady 93/68/EHS ze dne 22. Cervence 1993, kterou
se méni smérnice 87/404/EHS (jednoduché tlakové ni-
doby), 88/378/EHS (bezpeénost hracek), 89/106/EHS (sta-
vebni vyrobky), 89/336/EHS (elektromagnetickd kompati-
bilita), 89/392/EHS (strojni zafizeni), 89/686/EHS (osobni
ochranné prosttedky), 90/384/EHS (véhy s neautomatickou
innosti), 90/385/EHS (aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky), 90/396/EHS (spotfebice plynnych paliv), 91/
/263/EHS (telekomunikaéni koncova zafizeni), 92/42/EHS
(nové teplovodni kotle na kapalnd nebo plynné paliva) a 73/
/23/EHS (elektrickd zafizeni urlend pro pouZivani v urdi-
tych mezich napéti).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze
dne 5. zafi 2007, kterou se méni smérnice Rady 90/385/
/EHS o sblizovani pravnich pfedpisi ¢lenskych stith tyka-
jicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych pro-
stfedkd, smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pro-
sttedcich a smérnice 98/8/ES o uviddéni biocidnich pfi-
pravki na trh.

Rozhodnuti Komise 2002/364/EHS ze dne 7. kvétna 2002
o spoleénych technickych specifikacich pro diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro.“.

Dosavadni poznimka pod &arou €. 1 se oznacuje jako
pozndmka pod Carou ¢. 1a, a to vletné odkazl na po-
zndmku pod &arou.

2. V § 2 odstavec 1 zni:

»(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi ni-
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stroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, materidl
nebo jiny pfedmét, pouzity samostatné nebo v kombi-
naci, spolu s pfisluSenstvim, véetné programového vy-
baveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pou-
7iti pro diagnostické nebo 1é¢ebné ucely a nezbytného
k jeho spravnému pouziti, uréeny vyrobcem pro pou-
ziti u Clovéka za tcelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, lécby

nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagnézy, monitorovini, 1é¢by, mirnéni
nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho po-
stizenti,

c) vySetfovani, nihrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly pocet,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lid-
ském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym t¢inkem, jehoz
funkce viak mize byt takovymi Glinky podpofrena.”.

3.V § 2 odst. 2 pism. c) se slova ,kontrolu
a ochranu® nahrazuji slovy ,uskladnéni a uchovéani®.

4. V § 2 odst. 2 pismena d) az {) vetné poznimek
pod ¢arou &. 3a a 4 zngji:

»d) zhotoveny podle pfedpisu zdravotnického pracov-
nika®®), kterym kvalifikovany zdravotnicky pra-
covnik vydavd individudlni ndvrh charakteristik
zdravotnického prostfedku urceného k pouziti
pouze pro jednoho konkrétntho pacienta (dile
jen ,zakizkovy zdravotnicky prostfedek®). Hro-
madné vyriabéné zdravotnické prostiedky, které
vyzaduji Gpravu, aby splnily zvld$tni pozadavky
zdravotnického pracovnika®®) nebo jiného profe-
sionalniho uZivatele, se za zakizkové zdravotnické
prostiedky nepovazuji,

e) uréeny k pouziti zdravotnickym pracovnikem?®)
pii klinické zkousce), (dile jen ,zdravotnicky
prostfedek ureny pro klinické zkousky“); za Gce-
lem provadéni klinickych zkousek se za rovnocen-
nou zdravotnickému pracovnikovi povazuje kazda
dal$i osoba, kterd je na zdkladé své profesni kvali-
fikace oprévnéna tyto zkousky providét,

f) jehoZz ¢innost je zdvisld na zdroji elektrické nebo
jiné energie nebo na jiném energetickém zdroji,
neZ je energie, kterou bezprostfedné produkuje
lidské télo nebo kterd vznikd nisledkem gravitace,
urceny k dplnému nebo ¢dste¢nému zavedeni léka-
fem do lidského téla s tim, Ze zlistane na misté
zavedeni (déle jen ,aktivni implantabilni zdravot-

nicky prostfedek®), a to i v pfipadé, Ze je urlen
k podini 1é¢iva'®) nebo Ze obsahuje jako svou in-
tegrilni souldst litku nebo derivdt z lidské krve
s tim, Ze tato latka nebo derivit z lidské krve mo-
hou byt povaZzovany za slozku lé¢ivého ptipravku
nebo za 1é¢ivy pfipravek a ze pusobi dopliujicim
u¢inkem k uéinku zdravotnického prostfedku.
Tento prostredek lze vyrdbét i

1. na zakizku podle pismene d), nebo

2. pro ucely klinickych zkousek podle pismene e).

*3) Zikon & 95/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uzndvani
odborné zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani
lékate, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdégsich
predpist.

Zikon & 96/2004 Sb., o podminkdch ziskdvani a uzndvani
zpusobilosti k vykonu nelékaiskych zdravotnickych povo-
léni a k vykonu &innosti souvisejicich s poskytovanim zdra-
votn{ péle a 0 zméné nékterych souvisejicich zékont (zikon
o nelékafskych zdravotnickych povoldnich), ve znéni poz-
déjsich predpist.

Pfiloha &. 10 nafizeni vlddy & 336/2004 Sb., kterym se sta-
novi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky a kte-
rym se méni natizeni vlidy & 251/2003 Sb., kterym se méni
nékterd nafizeni vlddy vydand k provedeni zdkona & 22/
/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdésich predpist.
Priloha ¢. 7 nafizeni vlidy &. 154/2004 Sb., kterym se sta-
novi technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravot-
nické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady & 251/
/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlidy vydand
k provedeni zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadav-
cich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve
znéni pozdgsich predpist.”.

4

~

5. V § 3 pismeno ¢) zni:
»€) uréenym ulelem pouZiti takové pouZiti, pro které
je zdravotnicky prostfedek uren podle tidaji uve-
denych vyrobcem na oznaenich, v ndvodech

k pouziti, poptipadé v propagalnich materialech,“.
6. V § 3 pismeno 1) zni:

»1) zplnomocnénym zistupcem fyzickd nebo priv-
nickd osoba usazend v Clenském stdté Evropské
unie nebo Evropského sdruZzeni volného obchodu,
ktery je soucasné smluvni stranou Evropského
hospodéiského prostoru (dile jen ,lensky stat”),
kterd je vyrobcem vyslovné povéfena k jednani za
néj a mize byt v jeho zastoupeni kontaktovina
orgdny stitni spravy s ohledem na jeho povinnosti
podle tohoto zdkona,”.

(93

7. V § 3 se dopliiuji pismena m) aZ q), kterd znéjt:

»m) klinickymi tidaji informace o bezpeénosti a funkéni
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zpusobilosti, jez vyplyvaji z pouziti prostfedku.

Klinické tudaje se ziskdvaji prostfednictvim

1. jedné nebo vice klinickych zkousek dotyéného
zdravotnického prostiedku,

2. jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych
studii uvddénych v odborné literatute, které se
tykaji podobného zdravotnického prostredku,
u néhoz lze prokdzat rovnocennost s dotyénym
prostfedkem, nebo

3. publikovanych nebo nepublikovanych zprav
o jinych klinickych zkuSenostech bud s doty¢-
nym zdravotnickym prostfedkem, nebo po-
dobnym zdravotnickym prostfedkem, u néhoz
lze prokdzat rovnocennost s dotyénym zdra-
votnickym prostfedkem,

n) podskupinou zdravotnickych prostfedku soubor
zdravotnickych prostfedkti majicich spolecné ob-
lasti uréeného pouziti nebo spole¢nou technologii,

0) skupinou generickych zdravotnickych prostredkt
soubor zdravotnickych prostfedkt majicich stejné
nebo podobné urfené pouZiti nebo spolecnou
technologii, coz umoziiuje, aby byly klasifikoviny
genericky bez zohlednéni konkrétnich vlastnosti,

p) zdravotnickym prostfedkem pro jedno pouZiti ta-
kovy zdravotnicky prostredek, ktery je uréen pou-
ze k jednordzovému pouziti u jednoho pacienta,

q) derivitem z lidské krve vyrobek z lidské krve nebo
lidské plazmy podle zdkona o 1é¢ivech.”.

8. V § 4 odst. 1 pism. b) se slova ,v § 7 a § 52
odst. 2 a7 6“ nahrazuji slovy ,,v § 7 nebo § 52 odst. 2
az 6%, na konci pismene b) se ¢irka nahrazuje te¢kou
a pismeno c) se zrusuje.

9. V § 4 odst. 2 se slova ,,v prohldseni o shodé a“
zrusuji.
10. V § 4 odstavec 6 zni:

»(6) Ministerstvo rozhodne o staZeni zdravotnic-
kého prostfedku nebo jejich skupiny z trhu, omezeni
nebo zdkazu uvddéni zdravotnického prostfedku nebo
jejich skupiny na trh nebo podminéni takového uvadéni
zvld$tnimi pozadavky v pifipadé, kdy nelze zajistit
ochranu zdravi a bezpecnosti nebo dodrzovini poza-
davkl vefejného zdravi jinym zpisobem, a to pouze
v rozsahu nezbytném pro dosaZeni tohoto dlelu.”.

11. V § 4 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Ministerstvo neprodlené uvédomi Komisi
Evropskych spoleCenstvi (ddle jen ,, Komise®) a vSechny
ostatni Clenské stity o pfijatych rozhodnutich podle

odstavce 6 spolu s uvedenim davodu rozhodnuti pro
stazeni zdravotnického prostfedku z trhu nebo zikazu,
omezen{ nebo podminéném uvddéni zdravotnického
prostfedku na trh nebo do provozu.*.

12. V § 6 odst. 2 se véta prvni nahrazuje vétou
»V piipadé nejasnosti tykajicich se klinickych zkousek
vydévé stanovisko Ustav.“.

13. Nadpis hlavy I zni: LKLINICKE HOD-
NOCENI“.

14. § 8 véetné nadpisu zni:

»§ 8

Obecna ustanoveni

(1) Zdravotnicky prostfedek musi byt vhodny pro
pouziti pfi poskytovani zdravotni péée; vhodnost zdra-
votnického prostfedku pro uréeny tcel pouziti musi
byt ovéfena jeho klinickym hodnocenim, s vyjimkou
zdravotnického prostredku in vitro. Klinickym hodno-
cenim zdravotnického prostredku (dile jen ,klinické
hodnoceni“) se rozumi kritické vyhodnoceni klinic-
kych tddaja.

(2) Klinickymi zkouskami zdravotnického pro-
stiedku (dale jen ,klinické zkousky“) se rozumi jeho
systematické testovani pfi dodrzeni urleného tuclelu
pouziti v podminkdch stanovenych vyrobcem provi-
déné zkousejicim podle predem vypracovaného plinu
klinickych zkousek, které spocivaji v jeho aplikaci
u subjektt hodnoceni klinické zkousky s cilem

a) prokézat, zda zdravotnicky prostfedek je vhodny
pro pouziti pti poskytovani zdravotni péce pfi do-
drZeni uréeného tcelu pouziti, zejména z hlediska
jeho bezpecénosti a Géinnosti,

b) zjistit vliv zdravotnického prostfedku na subjekt

hodnoceni a

c) specifikovat vedlejsi dlinky zdravotnického pro-
sttedku a zhodnotit, zda predstavuji pfijatelnd ri-
zika pro subjekt hodnoceni.

(3) Plinem klinickych zkousek se rozumi doku-
ment, ktery obsahuje podrobné informace o divodech,
Gcelu, cilech, metodice, fizeni a monitorovani klinic-
kych zkousek a vedeni zdznamu o nich. Plan klinickych
zkousek je pro vSechny ucastniky klinickych zkousek
zavazny.

(4) Pfirucka zkousejictho obsahuje soubor klinic-
kych a pfedklinickych informaci o zkouseném zdravot-
nickém prostfedku, jeZ jsou podstatné pro zkousky na
subjektech hodnoceni klinické zkousky.
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(5) Zdrojové dokumenty jsou veskeré informace
v puvodnich a identifikaénich zdznamech a ovéfenych
kopiich ptivodnich zdznamt o klinickych nalezech, po-
zorovéanich nebo jinych ¢innostech ptfi klinickych
zkouskdach, nutné pro posouzeni klinickych zkousek.

(6) Zadavatelem klinickych zkousek je fyzicka
nebo privnickd osoba, kterd zaddvd provedeni klinic-
kych zkousek, je odpovédnd za zahdjeni, fizeni, orga-
nizovani, kontrolu, popfipadé financovini, i za Skody
zpusobené zvldstni povahou klinicky zkouSeného
zdravotnického prostfedku. Zadavatelem muZe byt
pouze osoba, kterd md bydli§té nebo je usazeni na
tizemi Ceské republiky nebo nékterého z &lenskych
sttl, popripadé osoba, kterd ustanovila oprivnéného
zéastupce spliujictho tuto podminku.

(7) Asistentem zadavatele je osoba uréend zadava-
telem pro plnéni nékterych tkolt stanovenych zadava-
teli v § 12, se kterou zadavatel za timto ulelem uzavie
smlouvu.

(8) Zkousejicim je osoba, kterd odpovida za pra-
béh klinické zkousky v jednom misté. K provadéni kli-
nické zkousky ho povéfuje zadavatel, popfipadé po-
skytovatel, u néhoz je zkousejici zaméstnan.

(9) Hlavnim zkousejicim je osoba uréend zadava-
telem ke koordinaci price pfi provddéni multicentric-
kych klinickych zkousek nebo osoba uréend zadavate-
lem koordinovat &innosti pfi klinickych zkouskich
provadénych na nékolika pracovistich, pfipadné osoba,
kterd vede tym osob podilejicich se na providéni kli-
nické zkousky v jednom misté zkousky.

(10) Multicentrickd klinickd zkouska je zkouska
provadénd podle jednoho plinu klinické zkousky na
2 nebo vice pracovistich, a tudiz i nékolika zkouseji-
cimi, pfi¢em? pracovisté se mohou nachizet v Ceské
republice, popfipadé v dalSich ¢lenskych stitech nebo
i ve tfetich zemich.

(11) Subjekt hodnocenti je fyzickd osoba, kterd se

Ucastni klinické zkousky jako pfijemce zkouSeného
zdravotnického prostfedku.

(12) Informovanym souhlasem se rozumi dobro-
volné a prokazatelné vyjddreni vile subjektu hodno-
ceni, popfipadé jeho zikonného zdstupce, podrobit se
klinickym zkouskdm za podminek stanovenych v pis-
menu 1) tohoto odstavce; o téchto podminkich musi
byt subjekt hodnoceni pfedem poucen zkousejicim. In-
formovany souhlas musi trvat po celou dobu klinic-
kych zkousek; v pfipadé odvolani tohoto souhlasu sub-
jektem hodnoceni nelze v klinickych zkouskich pokra-

Covat. V pfipadé, Ze se vyskytnou nové informace vy-
znamné pro informovany souhlas, musi byt subjekt
hodnoceni zkousejicim o téchto skuteénostech nepro-
dlené poucen. Pouleni musi byt pisemné, srozumitelné
a v jazyce, kterému subjekt hodnoceni dobfe rozumi;
toto poudent, které je souddsti informovaného souhlasu,
musi obsahovat

a) odpovidajici informaci o klinickych zkouskich
vietné jejich cile,

b) predpoklidanou dobu trvini a dcasti subjektu
hodnoceni pfi klinickych zkouskach,

¢) popis zkouSeného zdravotnického prostredku,
d) popis postupti, predevsim zkusebnich,

e) informaci o mozném piinosu klinickych zkousek
pro subjekt hodnoceni,

f) informaci o pfedvidatelnych rizicich a moznych
obtizich spojenych s klinickymi zkouskami,

g) informaci o jinych moznostech 1é¢by nebo dia-
gnostiky,

h) informaci o zpracovani ziskanych osobnich udaju
subjektu hodnoceni, véetné informace o zabezpece-
ni dGvérnosti s tim, Ze tyto tdaje mohou byt pfi-
stupné osobdm, které s nimi nebyly seznimeny
v prubéhu klinickych zkousek, a jen s jeho pred-
chozim souhlasem,

1) prava a povinnosti subjektu hodnoceni, vetné

1. prava subjektu hodnoceni kdykoli odstoupit od
klinickych zkousek a préva na informaci o zpu-
sobu a nésledcich jejich preruseni,

2. priva na poskytnuti nihrad cestovnich vy-
daja') a ndhrad mzdy, platu nebo odmény
z dohody o pracovni ¢innosti v disledku acasti
subjektu hodnoceni na klinickych zkouskich a

3. prdva na poskytnuti nihrady $kody v piipadé
4jmy na zdravi subjektu hodnoceni v disledku
jeho podrobeni se klinickym zkouskdm.“.

15. V§9 odst. 1 se slova ,,podle § 15 a 16“ zrusuji.

16. V §9 odst. 3 se slovo ,ministerstvu® nahrazuje
slovem ,,Ustavu®.

17. V § 9 odst. 4 se slova ,§ 12 odst. 2 pism. a),
s vyjimkou bodu 4.“ nahrazuji slovy ,§ 11 odst. 1
pism. a), s vyjimkou bodu 5.

18. V §9 odst. 9 se slovo ,ministerstvo® nahrazuje
slovem ,,Ustav®.

19. § 10 az 14 v¢etné nadpist zngji:
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»§ 10
Podminky provadéni klinickych zkousek

(1) Klinické zkousky mohou byt zahdjeny a pro-
vddény na subjektech hodnoceni pouze v ptipadech,
jestlize

a) predvidatelnd rizika a obtiZe nepfevazuji olekd-
vany pfinos pro subjekt hodnoceni, popfipadé

pro ochranu vefejného zdravi'*?),

b) byl ziskdn informovany souhlas subjektu hodno-
ceni nebo jeho zikonného zistupce, a to bezpro-
stfedné pred zahdjenim klinickych zkousek,

c) byl ziskin pisemny souhlas s planem klinickych
zkousek etické komise u poskytovatele, u néhoz
maji byt klinické zkousky provddény, poptipadé
souhlas etické komise ustavené ministerstvem, po-
kud poskytovatel etickou komisi neustavil,

d) jsou zahdjeny a provddény pod vedenim zkouseji-
ciho,

1. ktery je lékafem s odpovidajici kvalifikaci a spe-
cializaci k tomuto téelu, nebo

2. kterym je jind, k tomuto dcelu kvalifikovani,
fyzickd osoba, a to ve vhodném prostiedi,
v ramci uréeného ulelu pouziti zdravotnického
prostfedku a za podminek stanovenych vyrob-
cem,

e) v pripadé nutnosti

1. byla  provedena  biologicko-bezpecnostni
zkouska odpovidajici soucasnému stavu védec-
kych poznatkd nebo jind zkouska, kterd je po-
tfebnd pro ovéfeni uréeného tcelu pouziti zdra-
votnického prostiedku,

2. je prokdzdna bezpecnostné-technickd nezdvad-
nost pouziti zdravotnického prostfedku s pfi-
hlédnutim k jeho technickému stavu, predpi-
sum upravujicim bezpefnost a ochranu zdravi
pfi praci a predpisim v oblasti prevence proti
vzniku pracovnich drazl a

3. byly dodrZeny etické zasady'*")

b

f) zkousSejici byl informovan o vysledcich zkousek
uvedenych v pismenu e), jakoZ i 0 moznych rizi-
cich spojenych s provedenim klinickych zkousek,

g) osoby, které se podileji na navrhovéni, schvalo-
vani, provddéni, kontrole, dokumentovini a vy-
hodnocovini klinickych zkousek,

1. maji odpovidajici kvalifikaci ke splnéni svych
ukolu a

2. nebudou uplatiiovat na subjekt hodnoceni ne-
pfiméfeny vliv,

h) smlouvy a dohody uzavfené v rimci klinickych
zkousek byly pisemné zaznamendny a podepsiny
jejich ucastniky,

1) bylo sjedndno pojisténi pro pfipad skody na zdravi
subjektu hodnoceni a tfeti osoby v rdimei provadé-
nych klinickych zkousek; pojistné plnéni se musi
vztahovat i pro ptipad, kdy za vzniklou $kodu
nebylo prokdzino zavinéni konkrétni osoby, a

j) Ustav nevyda k zahdjenf klinickych zkousek nega-
tivni stanovisko.

(2) Klinické zkousky, u nichZ se nepfedpoklidd
preventivni nebo 1é¢ebny pfinos pro subjekt hodno-
ceni, se nesmi provadét na osobach

a) zbavenych zpusobilosti k pravnim tkonim nebo
jejyichZ zpusobilost k pravnim dkontim je omezena,

b) jejichz informovany souhlas nelze zajistit vzhle-
dem k jejich zdravotnimu stavu,

c) ve vazbé nebo ve vykonu trestu odnéti svobody
nebo umisténych v jinych zafizenich na zdkladé
rozhodnuti soudu, nebo

d) jimZ je poskytovana zdravotni péce bez jejich sou-
hlasu.

(3) Klinické zkousky u osob mladsich 18 let se
provadéji za podminek uvedenych v odstavci 1 pouze
v pfipadé, jestlize

a) podle soucasnych poznatkt 1ékarské védy

1. je uréenym tlelem pouziti zdravotnického pro-
stiedku stanoveni diagnézy a ochrany zdravi,
zejména prevence proti chorobdm u téchto sub-
jektt hodnoceni, nebo

2. by klinické zkousky u subjektti hodnocen star-
$ich 18 let nepfinesly uspokojivé vysledky a

b) zikonny zédstupce subjektu hodnoceni vyjadril pi-
semné informovany souhlas; pokud je tento sub-
jekt hodnoceni schopny sim v dostate¢né mite po-
rozumét charakteru, vyznamu a dosahu klinickych
zkousek a v zdvislosti na této schopnosti se svo-
bodné rozhodnout a vyjddfit toto rozhodnud pi-
semné, je nutné ziskat i jeho pisemny informovany
souhlas.

(4) Klinické zkousky u téhotnych nebo kojicich
zen se provadéji za podminek uvedenych v odstavei 1
pouze v pfipadg, je-li na zdkladé soucasnych poznatkl
lékarské védy
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a) urlenym tudelem pouziti zdravotnického pro-
stfedku ochrana zdravi, zejména prevence proti
vzniku onemocnéni, stanoveni diagnézy, léceni
nemoci nebo jeji zmirnéni, a to u téhotnych nebo
kojicich Zen anebo u dosud nenarozenych dét,

b) provedeni klinickych zkousek spojeno pro dosud
nenarozené nebo kojené dité s nepatrnym rizikem
a

¢) oduvodnén zivér, ze uspokojivych vysledka kli-
nickych zkousek lze dosdhnout pouze tehdy, bu-
dou-li tyto zkousky provedeny na subjektech
hodnoceni, kterymi jsou téhotné nebo kojici Zeny.

(5) Pfiklinickych zkouskich musi byt pouZité po-
stupy pfiméfené zkouSenému zdravotnickému pro-
stiedku; pfi vyskytu nepredvidanych nebo zvysenych
rizik pro subjekty hodnoceni musi byt providéni kli-
nickych zkouSek preruseno, a nelze-li rizika odstranit,
zastaveno.

(6) O zdméru provést klinické zkousky musi byt
pred jejich zahdjenim pisemné informovan Ustav; v pfi-
padé multicentrickych klinickych zkousek i pfisluiny
ufad ¢lenského stitu, ve kterém maji byt klinické
zkousky provddény. Nilezitosti ozndmeni podle véty
prvni stanovi vlida nafizenim. U zdravotnickych pro-
stfedktl spadajicich do tfidy III a implantabilnich
a dlouhodobé invazivnich prostfedkt spadajicich do
tfidy Ila nebo IIb mlize zadavatel zahgjit pfislusné kli-
nické zkousky po uplynuti lhaty 60 kalenddfnich dnt
od oznimeni, pokud mu Ustav béhem této lhity ne-
sdéli negativni stanovisko vychazejici z davodu ochra-
ny vetejného zdravi, zdravi subjektu hodnoceni nebo
vefejného zdjmu; negativni stanovisko se pisemné
oznamuje zadavateli, popfipadé zplnomocnénému z3-
stupci, déle poskytovateli a pfislusné etické komisi.
V piipadé jinych zdravotnickych prostredku, nez které
jsou uvedeny ve vété tiet, mize Ustav vydat kladné
stanovisko k zahdjeni klinickych zkouSek ihned po
oznameni za predpokladu, Ze pfislusnd etickd komise
vydala k programu zkousek, véetné prezkoumani plinu
klinickych zkousek, souhlas; jinak maZze zadavatel za-
hajit pfislusné klinické zkousky po uplynuti lhtty
60 kalendafnich dnt ode dne ozndmeni, pokud mu
Ustav béhem této lhity nesdéli negativni stanovisko.

(7) Doba trvani klinickych zkousek a Cetnost po-
zorovéani musi odpovidat charakteru zkouseného zdra-
votnického prostfedku, jeho uréenému tcelu pouzit,
jeho deklarované bezpelnosti, vhodnosti a uéinnosti
tak, aby byla zarucena platnost odbornych zavéru.

b)

§ 11

Dokumentace klinickych zkousek

Dokumentaci klinickych zkousek tvori

pred jejich zahdjenim

1. pisemnd smlouva mezi zadavatelem a poskyto-
vatelem, u néhoZ se md klinickd zkouska pro-
vadét,

2. pisemnd dohoda mezi zadavatelem, popfipadé
asistentem zadavatele, a zkouSejicim, vymezu-
jici zejména jejich odpovédnost a mlcenlivost
podle § 49,

pfirucka zkousejiciho,
pldn klinickych zkousek,
pisemny souhlas etické komise,

informovany souhlas,

N ook W

dokumenty obsahujici identifikaéni ddaje o sub-
jektech hodnoceni a o zdravotnickém pro-
stiedku, ktery ma byt klinicky zkousen; tyto
dokumenty tvofi soufdst plinu klinickych
zkousek,

8. seznam léCiv a zpusob jejich poddvani subjek-
tim hodnoceni a

9. zptsob nihrady $kody pro pfipad Gjmy na
zdravi subjektli hodnoceni v dusledku jejich
podrobeni se klinickym zkouskdm,

v prubéhu klinickych zkousek zdznamy o

1. ¢innostech provadénych podle plinu klinickych
zkousek,

2. predem nepredvidanych jevech a opatfenich
provedenych nad rdmec plinu klinickych
zkousek a

3. vSech zdvaznych nezidoucich ptfihodich, po-

kud dojde k jejich vzniku,

z4véretnd zpriva o klinickych zkouskich po jejich
ukondeni zahrnujici popis metodiky a ndvrhu kli-
nickych zkousek, analyzu vSech soustfedénych
Udajt ze zainteresovanych pracovist, vletné kritic-
kého posouzeni jejich klinického vyhodnoceni,
a ptislusnou statistickou analyzu, udaje souvisejici
se zkouSenym zdravotnickym prostfedkem od
vSech subjektt hodnoceni, pficemz zidny subjekt
hodnoceni nesmi byt identifikovatelny z této
zprivy ani ze zverejnénych vysledkt; ndleZitosti
zavérecné zpravy o klinickych zkouskach stanovi
ministerstvo vyhlaskou.



Strana 2232

Sbirka zikont & 196 / 2010

Castka 65

§ 12

Povinnosti zadavatele v souvislosti s klinickymi
zkouskami

(1) Zadavatel klinickych zkousek je povinen zajis-

a) zkousejiciho, ktery musi

1. mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a zna-
losti o pouziti pfislusného zdravotnického pro-
stredku,

2. byt oprivnén vykondvat odpovidajici odbor-
nou ¢innost a

3. znét klinické prostfedi, v némz maji byt kli-
nické zkousky provedeny, jakoZ i podminky
a pozadavky klinickych zkousek,

ptipravu, uchovévéni, bezpecnost a uplnost doku-
menty, véetné

1. planu klinickych zkousek,

2. zprav o vySetfeni subjekti hodnoceni,

3. souhlasu etické komise podle § 9 odst. 3,
4

. informaci o vSech nezddoucich ptihodach, které
mu byly oznimeny,

b

zavéretné zpravy o klinickych zkouskich a

6. dal$ich dokumentt obsahujicich statistické ana-
lyzy, vysledky zkousek provedenych podle
§ 10 odst. 1 pism. e), véetné udaji zpracoviva-
nych osobami podilejicimi se na klinickych
zkouskach,

uzavieni pisemnych dohod podle § 11 pism. a)
bodti 1 a 2,

d) pisemné informovini zkousejicich o vSech zdvaz-

nych nezddoucich pfihodach pfi klinickych zkous-

kich providdénych na nékolika pracovistich, a to

do 10 dnt ode dne, kdy byl o nich informovin.

(2) Pfi provadéni klinickych zkousek je zadavatel

povinen

dohodnout se zkousejicim

1. shromazdovini a vyhodnocovini statistickych
ddaja,

2. pocet subjektd hodnoceni a

3. metody a postupy zaznamendvini vSech nezi-
doucich prihod a jejich analyzoviéni,

b) povéfit asistenta zadavatele dohledem nad prova-

dénim klinickych zkousek; tuto povinnost zadava-
tel nemd, jestlize bude sim providét dohled nad
klinickymi zkouSkami a ponese za né odpovéd-
nost,

©)

d)

f)

g)

h)

k)

zajistit pro zkousejiciho

1. pfirucku zkousejiciho, poptipadé dalsi informa-
ce potrebné pro provadéni konkrétnich klinic-
kych zkousek,

2. pokyny, ndvody, popiipadé instruktdze zamé-
fené k urenému tcelu pouziti zdravotnického
prostredku,

3. technické tdaje o zkouSeném zdravotnickém
prostfedku véetné vysledku analyzy rizik,

4. informace ziskané z ptedklinickych zkousek
vztahujici se k pfedmétu klinickych zkousek a

5. prohldSeni od vyrobce nebo zplnomocnéného
zdstupce, ze dany zdravotnicky prostfedek spl-
fiuje zakladni pozadavky, kromé hledisek, kterd
tvori predmét zkousky, a Ze s ohledem na tato
hlediska byla pfijata vSechna pfedbéZni opa-
tfeni k ochrané zdravi a bezpenosti subjektu
hodnoceni klinické zkousky;

dokumentace uvedend v bodech 1 az 5 musi byt

v Ceském, slovenském nebo anglickém jazyce,

popftipadé miiZe byt v jiném jazyce, ktery Ustav

po dohodé se zadavatelem urdi,

podepsat

1. pldn klinickych zkousek,

2. zévéreénou zpravu o klinickych zkouskach,

predat zkouSejicimu zdravotnicky prostfedek
uréeny pro klinické zkousky a uvedeny v plinu
klinickych zkousek,

uchovédvat zdznamy o vSech nezddoucich ptiho-
dich, které mu byly oznidmeny v prabéhu klinic-
kych zkousek, po dobu nejméné 5 let a v piipadé
implantabilnich prostfedkd nejméné 15 let ode dne
vyroby posledniho vyrobku,

posoudit spoletné se zkousejicim nezddouci pfi-
hody a informovat o vSech zdvaznych nezidoucich
pithodéch neprodlené po jejich vzniku Ustav,
sjednat pojisténi pro piipad skody podle § 10
odst. 1 pism. i), a to s pojistovnou oprivnénou
k podnikani,

pred zahdjenim klinickych zkousek pisemné infor-
movat Ustav o zdméru provést klinické zkousky,
pisemné informovat vSechny hlavni zkouSejici
o vSech zdvaznych nezddoucich ptihoddch zdra-
votnického prostfedku, k nimz doslo pfi multicen-
trickych klinickych zkouskdch, a které byly zada-
vateli ozndmeny,

ithned informovat zkousejictho, poptipadé zkouse-
jici, Ustav a etickou komisi, jsou-li klinické
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)

zkousky predCasné ukoneny nebo pieruseny,
s oduvodnénim ukonleni nebo pferuseni klinic-

kych zkousek,

provérit a schvilit jakoukoliv odchylku od plinu
klinickych zkousek.

§13

Povinnosti zkousejiciho pfi klinickych zkouskach

(1) Za uGcelem klinickych zkou$ek je zkousejici

povinen zajistit

a)

b)

c)
d)

e)

f)

g)

aby rizika pfi provadéni klinickych zkousek ne-
ohrozila subjekt hodnocenti,

posouzeni, zda duSevni stav subjektu hodnoceni
umoziiuje zahdjeni klinickych zkousek,

ziskani informovaného souhlasu,

ve spolupriéci se zadavatelem zpracovéni plinu kli-
nickych zkousek,

ziskdni pfislusného souhlasu etické komise a pre-

dani jejtho vyjidreni zadavateli; dile odpovidi za

poskytnuti informaci etické komisi o

1. védecké podstaté ndvrhu uvedeného plinu kli-
nickych zkouSek s pfihlédnutim k predklinic-
kym informacim,

2. moznych vlivech na zdravi subjekti hodnoceni,
nebezpedich a mozZnostech jejich omezeni,

3. predpoklidaném psychickém stavu subjektt
hodnoceni,

4. navrhované metodé kontroly  klinickych
zkousek a rozsahu odpovédnosti zkousejiciho,

5. finan¢ni nebo jiné nabidce uéinéné subjektim
hodnoceni,

6. obsahu dohod uzavienych mezi zadavatelem
a zkouSejicim,

7. zpusobu ziskdni informovaného souhlasu sub-
jektu hodnocent, popfipadé jeho zdkonného za-
stupce,

8. uzavfeném pojisténi podle § 10 odst. 1 pism. 1)
a

9. pfipadnych dalsich informacich, které nejsou
uvedeny v plinu klinickych zkousek,

presnost, litelnost a ochranu tdaji o klinickych
zkouskdch, udaji v dokumentech a ziznamech
o subjektech hodnoceni, a to jak v prubéhu, tak
1 po ukonéeni klinickych zkousek,

zaznamenani zmén tdaji uvedenych v pismenu f),
dojde-li k jejich zméné; tento zdznam musi byt

proveden tak, aby ptvodni zdpis zistal Citelny;
u kazdé zmény musi byt uvedeno datum jejiho
provedeni a podpis osoby, kterd zménu provedla,

oznameni vSech nezddoucich pfihod zadavatels, je-
jich dokumentaci a odstranéni jejich negativnich
dopadii na zdravi subjektt hodnoceni, poptipadé
dalsich fyzickych osob, které se na providéni kli-
nickych zkousek podileji.

(2) Zkousejici je v souvislosti s provadénim klinic-

kych zkousek dile povinen
a) pred zahdjenim klinickych zkousek

1. vyzidat od zadavatele pfirucku zkousejiciho,
popfipadé dalsi informace, které povazuje za
nezbytné nutné pro provadéni klinickych
zkousek,

2. sezndmit se v odpovidajicim rozsahu s pouziva-
nim zdravotnického prostfedku v souladu s jeho
urenym Ucelem pouziti,

3. seznamit se fddné s plinem klinickych zkousek,
a poté jej podepsat,

4. sepsat prohldseni, Ze on a jeho spolupracovnici
budou schopni provddét a dokoncit klinické
zkousky a Ze on ani jeho spolupracovnici ne-
maji k pfedmétu klinickych zkousek osobni
vztah, ktery by mohl vyvolat stfet z4jmi nebo
narusit klinické zkousky, jejichZ provadénim je
povéfen, zejména provadi-li se soub&Zné jiné
klinické zkousky, na nichZ md osobni ucast,

5. zajistit nezbytnou pfipravu, véetné opatfeni pro
pripad vyskytu nepredvidanych situaci, véetné
nezddoucich ptihod, v rdmci pozdéji provadé-
nych klinickych zkousek,

6. zabezpecit posouzeni zdravotniho stavu sub-
jektd hodnoceni, u nichZ nelze ocekdvat zZddny
pfimy terapeuticky pfinos, a podepsat zprivu
o vysetfeni subjektu hodnoceni a

7. seznamit prokazatelné subjekt hodnoceni s jeho
zdravotnim stavem, popfipadé s pfedepsanymi
1é¢ivy a zplisobem jejich podani,

b) v prabéhu klinickych zkousek

1. zajiStovat odpovidajici vybér subjektd hodno-
ceni, po dobu trvéni klinické zkousky evidovat
ucast na klinické zkousce, adresu, zplisob tele-
fonického nebo jiného spojeni a lékafské
zprdvy o zdravotnim stavu kazdého subjektu
hodnoceni, informovat subjekt hodnoceni
o zpracovani osobnich tdajti, poudit jej o oprav-
néni na pfistup k témto osobnim tdajim a po
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skonéeni klinické zkousky tyto tudaje zlikvido-
vat,
2. informovat o$etfujiciho lékafe subjektu hodno-

ceni o Udasti subjektu hodnoceni na klinickych
zkouskich,

3. sezndmit subjekt hodnoceni s moZznymi zdra-
votnimi disledky pro pfipad odstoupeni od kli-
nickych zkousek, jestlize se tak rozhodl v pra-
béhu jejich providéni,

4. informovat etickou komisi 0 zméné v planu kli-
nickych zkousek schvélenych jiz zadavatelem
a vyzddat si jeji stanovisko,

5. informovat neprodlené zadavatele, popfipadé
asistenta zadavatele, pfislusnou etickou komisi
a Ustav o vzniku zdvaznych nezddoucich pii-
hod a o u¢inénych opatfenich,

6. projednat se zadavatelem tpravy plinu klinic-
kych zkousek; bez jeho pisemného souhlasu
nelze tyto Upravy realizovat. Tento postup ne-
plati v pfipadé vzniku kritické situace sméfujici
k ohroZeni zdravi subjektu hodnocenf; takové
odchylky od planu klinickych zkousek nevyza-
duji predchozi souhlas etické komise nebo za-
davatele, nejsou povazoviny za poruseni
smlouvy, ale musi byt ozndmeny neodkladné
zadavateli, a

7. kontrolovat, zda se stile postupuje v souladu
s plinem klinickych zkousek a zda osoby, které
provad&i a zajistuji klinické zkousky, plni
fadné tkoly, které na né pfenesl,
c) po ukonéeni klinickych zkousek

1. podepsat zdvéreénou zprivu o klinickych
zkouskéch a

2. uchovévat po dobu 15 let dokumentaci uvede-
nouv § 11 pism. a) bodé 6 av § 11 pism. b) a ¢),
a to tak, aby byla zajisténa prava subjektu hod-
noceni na ochranu osobnosti, soukromi a na
ochranu osobnich ddajt.

§ 14
Zpusobilost k provadeéni klinickych zkousek

Zadavatel vybere pro konkrétni klinické zkousky
vhodného poskytovatele zdravotni péce na zékladé po-
stupu, pfi kterém posuzuje, zda je systém zikladniho
materidlné-technického a personélniho zabezpeleni po-
zadavkl na pracovisti poskytovatele zptsobily k provi-
déni klinické zkousky konkrétntho zdravotnického
prostfedku.”.

20. § 15 a 16 se véetné nadpisu a poznimky pod
¢arou ¢. 13 zrusuji.

21. Nadpis hlavy IV zni: ,PREDEPISOVANI,
VYDE], NAKUP, SKLADOVANI A PRODE]
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU*.

22. § 18 vletné nadpisu znf:

»§ 18
Prodej zdravotnickych prostfedkil s nejvyssi mirou
rizika pro fyzické osoby

Prodédvajici zdravotnickych prostfedkt tridy IIb
a II1'*), s v{jimkou kondomt, musi mit doklad o pro-
skoleni vyrobcem k ndkupu, skladovani a prodeji pti-
slusnych zdravotnickych prostfedkd; toto proskoleni
muUZe provést 1 zplnomocnény zdstupce vyrobce nebo
distributor.”.

23. V§19 odst. 1 avodni &ist ustanoveni zni ,,Vy-
robci, zplnomocnéni zdstupci, dovozci, distributof,
zdravotnickd zafizeni opravnénd poskytovat zdravot-
nické prostfedky podle zvldstniho pravniho pred-
pisu'®), fyzické osoby a privnické osoby oprivnéné
poskytovat zdravotnické prostfedky podle zvldstniho
pravniho predpisu®) '*®) a prodavajici'®) zdravotnic-
kych prostfedkd jsou povinni®.

Poznimka pod &arou &. 19e zni:

,1%9) Zikon & 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni
pozdéjsich predpist.”.

24. V § 20 odst. 2 se na konci textu pismene a)
dopliiujfi slova ,, ; tato podminka nemusi byt splnéna
u zdravotnického prostredku tfidy I nebo IIa, jestlize
neni pro jeho bezpetné pouzivini nezbytné nutné dal-
sich informaci*.

25. V § 20 odst. 2 se na konci pismene b) &irka
nahrazuje teCkou a pismeno c) se zrusuje.

26. V § 21 se na konci odstavce 2 dopliiuje véta
»O poucleni pacienta musi byt vyhotoven pisemny za-
znam podepsany obéma ztcastnénymi stranami.”.

27. V § 22 odstavec 4 zni:

»(4) Poskytovatel o instruktiZich zdravotnickych
prostiedkt podle odstavell 1 a 2 vede evidenci, kterd
musi byt uchovdvdna nejméné 1 rok po vyfazeni pti-
slusného zdravotnického prostfedku z evidence.“.

28. V § 22 odst. 5 se slova ,,Vyrobce nebo doda-

vatel“ nahrazuji slovy ,Vyrobce, zplnomocnény zi-
stupce, distributor nebo dovozce®.
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29. V § 23 odstavec 1 vietné poznimky pod &arou
¢. 20a zni:

»(1) Zdravotnické prostiedky, které vyzaduji in-
stalaci, musi byt instalovany v souladu s timto zikonem
a atomovym zdkonem®®*) a musi byt pouziviny pouze
v souladu s uréenym uéelem pouziti. Tyto prostfedky
nesméji byt instaloviny a pouZzivany, jestlize vykazuji
takové nedostatky, které mohou ohrozit zdravi lidi.

203y Z4kon ¢&. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivini jaderné energie
a ionizujictho zdfeni (atomovy zikon) a 0 zméné a doplnéni
nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisi.”.

30. V § 28 se na konci odstavee 5 dopliiuje véta
»,O tomto prezkouseni bezpenosti a funkénosti pofidi
osoba provadéjici servis pisemny protokol, ktery je po-
skytovatel povinen uchovivat nejméné 1 rok ode dne
ukonceni pouzividni zdravotnického prostfedku.®.

31. V § 30 odstavec 1 zni:

»(1) Poskytovatelé jsou povinni vést evidenci
zdravotnickych prostfedka

a) uvedenych v § 20 odst. 3 pism. a) a b),
b) podléhajicich povinnym periodickym kontroldm,
c) investi¢niho charakteru,

d) spojenych s informalni a poradenskou ¢innosti
podle § 21 a 22;
evidence podle pismen a) aZ c¢) musi byt vedena tak, aby
umoziiovala neprodlené zjistit umisténi téchto pro-
stredka.“.

32. § 31 véetné nadpisu zni:

»§ 31

Oznamovaci povinnosti

(1) Vyrobci a zplnomocnéni zdstupci, ktefi maji
sidlo v Ceské republice a ktefi uvadgji zdravotnické
prostfedky na trh nebo do provozu, jsou povinni ozna-
movat ministerstvu informace, které stanovi vlida na-
fizenim. Toto ozndmeni miZe byt ulinéno az tehdy,
pokud s prihlédnutim k uréenému tcelu pouziti byla
u téchto zdravotnickych prostfedkd posouzena shoda,
jsou opatfeny oznacenim CE’*), vyrobce vydal prohli-
Seni o shodé a jsou pfipraveny k uvedeni na trh.

(2) Vyrobci, zplnomocnéni zdstupci, dovozci, dis-
tributofi, osoby provadéjici servis zdravotnickych pro-
sttedkt nebo provadéjici sterilizaci zdravotnickych
prostfedki, osoby kompletujici soupravy a systémy
zdravotnickych prostfedkd a vyrobei zakizkovych
zdravotnickych prostfedkl jsou povinni oznamovat

ministerstvu informace o své éinnosti na formularich,
které stanovi vlada nafizenim.

(3) O zménich tdaji uvedenych v odstavcich 1
a 2 jsou osoby uvedené v téchto odstavcich povinny
informovat ministerstvo, a to do 30 dnt ode dne, kdy
takovd skutecnost nastala.

(4) Ministerstvo vyhodnocuje tidaje ziskané podle
odstavet 1 az 3 a § 32 odst. 3 a podle potfeby stanovi,
koordinuje a kontroluje opatfeni, jez je podle tohoto
zédkona nutno uéinit. Tim neni dotéena odpovédnost
osob, které uvad&i na trh nebo do provozu zdravot-
nické prostfedky nebo je pouzivaji pfi poskytovani
zdravotn{ péce.“.

33. V § 32 odstavec 1 zni:

»(1) Vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci,
distributofi, poskytovatelé, autorizované osoby?>?),
akreditované osoby?*), nebo osoby providgjici servis
jsou povinni pisemné ozndmit Ustavu nezddouci pfi-
hodu, kterou zjistili nebo byli o ni informovéni. V pfi-
padé, Ze tuto povinnost splnil vyrobce, ostatni osoby
tuto povinnost nemaji.“.

34. V § 32 odstavec 3 znf:

»(3) Jestlize Ustav zjisti nezddouci pfihodu nebo
se o ni dozvi, neprodlené

a) ohlasi tuto skuteénost

1. vyrobci nebo zplnomocnénému zistupci, pri-
padné dovozci nebo distributorovi ptislusného
zdravotnického prostfedku a

2. ministerstvu,
b) zahdji jeji Setfeni
1. monitorovanim prubéhu Setfeni nezddouci pfi-
hody provddéném vyrobcem, a v pfipadé po-
tieby zasahuje do Setfeni nezddouci piihody,
nebo

2. vlastnim Setfenim.“.

35. V § 32 odstavec 5 zni:
,(5) Ustav

a) informuje neprodlené ministerstvo, Komisi
a ostatn{ ¢lenské stity o opatfenich pfijatych nebo
zvazovanych s cilem minimalizovat opakovéni ne-
Z4doucich pithod, véetné informaci o téchto nezi-
doucich ptihodach,

b) zvefejiuje zptsobem umoziujicim dilkovy pfi-
stup, popripadé i ve Véstniku Stitntho dstavu
pro kontrolu 1é¢iv, informace uzivatelim rozeslané
vyrobcem, zplnomocnénym zistupcem nebo dis-
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tributorem v souvislosti s opatfenimi s cilem mini-
malizovat opakovani nezddoucich ptihod.“.

36. V § 35 pismeno c) zni:

zptistupnit Ustavu zdravotnické prostiedky a ni-
vody k jejich pouziti nebo doprovodné informace
k nim,“.

»C)

37. V § 36 pism. a) a b) se slovo ,prodejci“ na-
hrazuje slovem ,,prodavajicich®.

38. § 37 véetné nadpisu a poznidmky pod arou
¢. 20b znt:

» 37
Spravni tfady
(1) Stdtni spravu v oblastu zdravotnickych pro-
stfedktl uréenych k pouziti pfi poskytovini zdravotni
péle vykondvaji v rozsahu své pisobnosti
a) ministerstvo,

b) Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnost,
Ministerstvo financi a Ministerstvo obrany (dile
jen ,ptisluind ministerstva“),

¢) Ustav.

(2) Jde-li o zdravotnické prostredky vyuzivajici
jadernou energii nebo ionizujici zdfeni, vykondva stitni
spravu v oblasti zdravotnickych prostfedka Stitn{ urad
pro jadernou bezpelnost podle zvlistniho pravniho
predpisu®®).

(3) V oblasti ochrany spotiebitele a splnéni tech-
nickych pozadavkd na zdravotnické prostfedky vyko-
nivi stitni dozor Ceskd obchodni inspekce podle
zvlastnich pravnich predpist®®)

(4) V oblasti stitniho zku3ebnictvi zabezpecuje
ukoly souvisejici s posouzenim shody Utad ve smyslu
zvlastniho pravniho predpisu’®).

20by Z3kon & 634/1992 Sb., ve znéni pozd&ich predpisa.
Zskon & 22/1997 Sb., ve znéni pozdgsich predpist.
Zikon & 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekei, ve znéni
pozdgjsich predpist.”.

39. V § 38 pismeno d) zni:
»d) kontroluje
1. &innost Ustavu provadénou podle § 40,

2. informace zasilané ministerstvu na zdkladé
ohlasovacich povinnosti vyplyvajicich z tohoto
zikona a zvldstnich pravnich predpist’)..

Pozndmka pod Carou &. 26 se zruSuje, a to véetné od-
kazti na poznimku pod ¢arou.

40. V § 38 pismeno 1) zni:

»1) provadi informaéni, poradenskou, vzdélivaci a pu-
blikaéni &innost,“.
41. V § 38 se pismeno j) zrusuje.

Dosavadni pismena k) aZ r) se oznacuji jako pismena j)
az p).

42. V § 38 pism. 1) bodé 1 se slova ,se Stitnim
ufadem pro jadernou bezpefnost,“ nahrazuji slovy
,s Ceskou obchodni inspekei,“ a slova ,,Cesk)’rm nor-
malizaénim institutem,” se zruSuji.

43. V § 38 pismeno n) zni:

»N) ustavuje etickou komisi pro uéely klinickych
zkou$ek pfi ministerstvu,®.

44. V § 38 se na konci pismene o) &irka nahrazuje
teCkou a pismeno p) se zrusuje.

45. § 40 vletné nadpisu zni:

»S 40
Ustav

(1) Ustav je spravnim Gfadem®®) i pro plnéni &in-
nosti uvedenych v odstaveci 2.

(2) Ustav v oblasti zdravotnickych prostiedkt
a) kontroluje u poskytovatelt

1. provddéni preventivnich prohlidek, udrzby
a oprav zdravotnickych prostfedku, ovéfovini
presnosti méfeni, technického stavu a dodrzo-
vani urleného ulelu pouziti téchto prostredkd,

2. vedeni a uchovavini evidence a dokumentace
tykajici se zdravotnickych prostfedki, nivoda
k pouziti téchto prostfedktt a ziznamy o in-
struktdzich zaméstnanct podle § 22, periodic-
kych prohlidkich zdravotnickych prostfedkt
a nezddoucich piihodach,

3. pouzivini zdravotnickych prostfedki z hlediska
plnéni pozadavkt vyplyvajicich z ndvodu
k pouziti a informaci podle § 21,

4. provadéni klinickych zkousek a v pfipadé nut-
nosti ¢inf odpovidajici opatfeni véetné jejich za-
staveni; o ulinénych opatfenich informuje
thned ministerstvo a zadavatele,

5. plnéni povinnosti vztahujicich se k provozu
zdravotnickych prostfedkt podle § 29,

b) uklddi rozhodnutim kontrolovanym osobdm
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d)

1. povinnost odstranit zji§téné nedostatky a sta-
novi lhatu k jejich odstranéni,

2. ochranné opatfeni, kterym je pferuseni nebo
ukonceni pouzivini zdravotnického prostfedku
pfi poskytovani zdravotni péce, jestlize ve spo-
jitosti s nim hrozi bezprostfedné nebezpeli
Wjmy na zdravi fyzickych osob; odvoldni po-
dané proti tomuto rozhodnuti nemi odkladny
uéinek; naklady spojené s jeho plnénim hradi
osoba, kterd pouzivd tento prostfedek pfi po-
skytovini zdravotni péce,

3. pokuty za poruSovani tohoto zikona podle
§ 46,

4. o uvedenych rozhodnutich informuje ihned mi-
nisterstvo,

provadi

1. monitorovani prubéhu Setfeni nezddoucich pfi-
hod provadénych vyrobci a v pfipadé potfeby
zasahuje do jejich Setfeni a ¢ini véas odpovida-
jici opatfent,

2. v pfipadé potfeby vlastni Setfeni nezddoucich
ptihod, vyhodnoceni nezidouci pfihody pfed-
klid4 ministerstvu; pfi této Cinnosti spolupra-
cuje s Komisi, ostatnimi ¢lenskymi stity a pfi-
slusnymi orgdny cizich stata,

3. monitorovéni d¢inného providdéni ndpravnych
opatfeni stanovenych vyrobcem,

informuje neprodlené ministerstvo a navrhuje opa-

tieni v pfipadé zjisténi

1. zvySenych rizik pro uZzivatele a tfeti osoby spo-
jenych s pouzivinim zdravotnického pro-
stredku,

2. neopravnéné oznaleného zdravotnického pro-
sttedku znackou shody,

3. skutecnosti zpochybtiujici posouzeni vyrobku,
zda jde nebo nejde o zdravotnicky prostredek,
a jeho klasifikaci; ndklady za znalecky posudek
nese osoba, kterd ucinila chybné rozhodnuti,

4. ptipadu uvedeného v § 4 odst. 4 pism. a) a c),

provadi koordinaci klinickych zkousek, pokud je

to nezbytné, a zabezpecuje dalsi opatfeni s tim

spojend, v pripadé

1. zamitnuti nebo zastaveni klinické zkousky sdéli
své rozhodnuti s odivodnénim vSem ¢lenskym
statim a Komisi,

2. podstatné dpravy nebo dofasného preruseni
klinické zkousky sdéli své opatfeni s odtivodné-
nim dotéenym &lenskym stitim,

f) eviduje etické komise ustavené u poskytovateld,

g) vydavi stanovisko k pisemnému oznimeni zada-
vatele o zdméru provést klinickou zkousku a o vy-
danych stanoviscich informuje ministerstvo,

h) v pfipadé nutnosti pfijme vhodnd opatfeni k zajis-
téni vefejného zdravi a vefejného poridku. Jestlize
Ustav zamitne nebo zastavi klinickou zkousku,
sdéli své rozhodnuti a jeho divody vSem ¢lenskym
stitim a Komisi. Pokud Ustav pozaduje podstat-
nou Upravu nebo dolasné pieruseni klinické
zkousky, uvédomi dotlené Clenské stity o svych
opatfenich a o jejich diavodech.”.

46. V § 42 odst. 2 se pismeno a) véetné pozndmky
pod carou &. 29 zrusuje.

Dosavadni pismena b) a c) se oznaluji jako pismena a)

ab).
47. V § 42 odstavec 3 zni:

»(3) V rimci dozoru nad Setfenim nezidoucich
ptithod providéného vyrobcem a nad providénim ni-
pravnych opatfeni stanovenych vyrobcem inspektofi
Ustavu mohou providét kontrolu zdravotnickych pro-
stfedkll a souvisejici dokumentace u vyrobce, zplno-
mocnéného zdstupce, distributora, dovozce, poskyto-
vatele zdravotni pée a osoby provadéjici udrzbu
a servis zdravotnickych prostfedkd. O zdméru provést
kontrolu, nejde-li o kontrolu u poskytovatele zdravotni
péce, informuje Ustav Ceskou obchodni inspekei.©.

48. Nadpis hlavy X zni: ,SPRAVNI DELIKTY*.

49. § 46 vCetné nadpisu zni:

»S 46
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich
fyzickych osob

(1) Poskytovatel se dopusti spravniho deliktu tim,

a) pouzije pfi poskytovidni zdravotni péée zdravot-
nicky prostfedek v rozporu se stanovenymi zpu-
soby podle § 4 odst. 1, 2 nebo 4,

b) nezajisti, aby pfi pouzivani zdravotnickych pro-
sttedkd bylo postupovdno podle vSeobecnych
podminek stanovenych v § 20 odst. 1,

c) pti prevzeti zdravotnického prostfedku od distri-
butora nedodrZi povinnost podle § 20 odst. 2,

d) nezajisti pro uzivatele zdravotnického prostfedku
nivod k jeho pouziti podle § 21 odst. 1 a dalsi
pottebné informace podle § 21 odst. 2,
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e) nezajisti pro uzivatele, ktefi pouzivaji zdravot-
nické prostfedky se zvySenym rizikem, absolvo-
vani prislusné instruktize podle § 22 odst. 1 az 3,

f) v rozporu s § 22 odst. 4 nevede o provedenych
instruktdzich evidenci nebo neuchovava ji nejméné
1 rok po vyfazeni zdravotnického prostfedku
z evidence,

g) v rozporu s § 24 odst. 2 instaluje nebo pouzivd
zdravotnické prostfedky s méfici funkci bez zajis-
téni potfebnych opatfeni zaruéujicich dostate¢nou
presnost a spolehlivost méfeni nebo neposkytne
kontrolnim orginim soulinnost pfi provadéni
technické kontroly méfeni,

h) v rozporu s § 25 odst. 1 nezohledni pfi Cisténi,
desinfekci a sterilizaci zdravotnickych prostredka
navody, informace nebo technické pozadavky vy-
robct,

1) v rozporu s § 27 odst. 2 nezajisti provddéni kon-
trol zdravotnickych prostfedkt podle § 27 odst. 1,

j) v rozporu s § 28 odst. 1 neudrzuje zdravotnické
prostfedky v provozuschopném stavu nebo neza-
bezpedi jejich servis k tomu uréenymi pracovniky
podle § 28 odst. 2 a 3,

k) v rozporu s § 30 odst. 1 nevede evidenci zdravot-
nickych prostredka,

) v rozporu s § 30 odst. 2 nevede dokumentaci
o provedenych periodickych kontrolich podle
§ 30 odst. 1 pism. b),

m) v rozporu s § 30 odst. 3 nevede inventurni seznam
radiologického vybaveni,

n) v rozporu s § 33 odst. 1 neeviduje nezddouci pfi-

hodu s nédsledkem smrti nebo poskozeni zdravi
pacienta.

(2) Poskytovatel, ktery providi klinické hodno-
ceni nebo klinické zkousky a podle § 9 odst. 1 ustano-
vil etickou komisi, se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) neoznami Ustavu ustaveni etické komise ve 1hité
podle § 9 odst. 3 nebo neprodlené neinformuje
Ustav o zéniku etické komise podle § 9 odst. 9,

b) nezajisti v pfipadé zdniku etické komise uchovini
dokumentace této komise podle § 9 odst. 8.
(3) Zadavatel se dopusti sprivniho deliktu tim, Ze

a) zahdji a provédi klinické zkousky v rozporu s pod-
minkami podle § 10,

b) nezajisti v souvislosti s providénim klinickych

zkousek nélezitosti podle § 12.

(4) Zkousejici se v souvislosti s provadénim klinic-

kych zkousek dopusti spravniho deliktu tim, Ze neza-
jisti
a) aby rizika pfi provddéni klinickych zkousek ne-
ohrozila subjekt hodnoceni podle § 13 odst. 1
pism. a),

b) posouzeni, zda duSevni stav subjektu hodnoceni
umoziuje zahdjeni klinickych zkousek podle
§ 13 odst. 1 pism. b),

c) ziskdni informovaného souhlasu subjektu hodno-
ceni podle § 13 odst. 1 pism. c),

d) ve spoluprici se zadavatelem zpracovani planu kli-
nickych zkousek podle § 13 odst. 1 pism. d),

e) ziskdni pfislusného souhlasu etické komise, pre-
dani vyjadfeni etické komise zadavateli a nepo-
skytne etické komisi informace podle § 13 odst. 1
pism. e),

f) aby v dokumentech a ziznamech o subjektech
hodnoceni byly dodrzeny podminky podle § 13
odst. 1 pism. {) a g),

g) ozndmeni vSech nezddoucich ptihod zadavateli,
véetné dalsich nélezitosti podle § 13 odst. 1
pism. h).

(5) Zkousejici se v souvislosti s provddénim klinic-
kych zkousek dopusti déle spravniho deliktu tim, Ze
a) pred zahdjenim klinickych zkousek nepostupuje
podle § 13 odst. 2 pism. a),

b) v prubéhu klinickych zkous$ek neplni povinnosti
podle § 13 odst. 2 pism. b),

¢) po ukonéeni klinickych zkousek nezabezpedi spl-
néni povinnosti podle § 13 odst. 2 pism. c).

(6) Osoba uvedend v § 19 odst. 1 se dopusti sprav-
niho deliktu v souvislosti s ndkupem, skladovinim
a prodejem zdravotnickych prostfedkt tim, Ze

a) nezachdizi se zdravotnickymi prostfedky v souladu
s navody k jejich uZivini, popfipadé dalsimi po-
kyny vyrobce podle § 19 odst. 1 pism. a),

b) nenahlisi bezodkladné Ustavu vznik nezidouci
pfihody nebo skutenost nasvédéujici divodnému
podezieni o vzniku nezddouci pfihody podle § 19
odst. 1 pism. b),

¢) neuchovévéd po dobu 10 let kopie dokument po-
dle § 19 odst. 1 pism. c),

d) neskladuje zdravotnické prostfedky podle § 19
odst. 2 pism. a),

e) neprovadi kontrolu zdravotnickych prostfedka
podle § 19 odst. 2 pism. b),
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f) s vyfazenymi zdravotnickymi prostfedky zachizi
v rozporu s § 19 odst. 3,

g) prodava zdravotnické prostfedky v rozporu s § 19
odst. 4,

h) v rozporu s § 19 odst. 5 proddva nebo distribuuje
zdravotnické prostredky, u kterych uplynula doba
jejich pouzitelnosti, byla porusena celistvost jejich
origindlntho baleni, chybi nebo neni na jejich
obalu ¢itelné oznaleni nebo doslo ke zméné pod-
minek, za nichZ musi byt zdravotnické prostredky
skladovény.

(7) Pravnickd osoba se dile dopusti spradvniho de-
liktu tim, Ze
a) jako vyrobce v rozporu s § 4 odst. 2 neuvede v ni-
vodu na pouziti uréeny dlel pouziti zdravotnic-
kého prostiedku,
b) jako vyrobce, dovozce, zplnomocnény zistupce

nebo distributor predvede zdravotnicky prostre-
dek v rozporu s § 4 odst. 3,

c) jako vyrobce nebo dovozce neuvede v nivodu na
pouziti zdravotnického prostredku tidaje podle § 6
odst. 3,

d) jako vyrobce nebo distributor provede instruktaz
podle § 22 odst. 1 prostfednictvim osoby, kterd
nespliiuje pozadavky podle § 22 odst. 2,

e) jako osoba uvedend v § 31 odst. 1 neozndmi mi-
nisterstvu informace podle § 31 odst. 1,

f) jako osoba uvedend v § 31 odst. 2 neozndmi infor-
mace o své ¢innosti ministerstvu na piislusnych
formularich,

g) jako osoba uvedend v § 32 odst. 1 neozndmi
Ustavu nezddouci ptihodu, kterou zjistila nebo
o ni byla informovéna.“.

50. Za § 46 se vkladd novy § 46a, ktery vletné
nadpisu znf:

»§ 462

Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 46
odst. 1 pism. a) a § 46 odst. 3,

b) 300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 46
odst. 1 pism. b) aZ n) nebo § 46 odst. 2, nebo

c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 46
odst. 4 az 7.%.

51. § 47 vletné nadpisu zni:

»S 47

Spole¢na ustanoveni

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida,
jestlize prokdze, ze vynalozila veskeré usili, které bylo
mozno pozadovat, aby poruseni povinnosti zabranila.

(2) Pri uréeni vyméry pokuty pravnické osobé se
ptihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména ke
zpusobu jeho spichdni a jeho ndsledkim a k okolnos-
tem, za nichZ byl spachin.

(3) Odpovédnost za spravni delikt zanikd, jestlize
o ném prislusny orgdn nezahdjil fizeni do 2 let ode dne,
kdy se o ném dovédél, nejpozdéji viak do 5 let ode dne,
kdy byl spachén.

(4) Na odpovédnost za jedndni, k némuz doslo pfi
podnikdni fyzické osoby nebo v pfimé souvislosti
s nim, se vztahuji ustanoveni zdkona o odpovédnosti
a postihu privnické osoby.“.

52. § 48 se vletné pozndmky pod éarou &. 34 zru-
Suje.

53. V § 49 odst. 1 se za slovo ,,Ustavu® dopliiuje
slovo ,,Utadu®.

54. V § 49 odstavec 2 zni:

»(2) Povinnost uvedend v odstavci 1 se nevztahuje
na obsah a nutny rozsah informaci v pfipadech
a) trestniho fizeni podle zvldstnich privnich pied-
pisti’?),
b) vyplyvajicich z
1. ohlasovacich povinnosti osob zodpovédnych za

uvadéni zdravotnickych prostfedkd na trh po-
dle tohoto zikona,

2. informaci uZivatelim rozeslanych vyrobcem,
zplnomocnénym zistupcem nebo distributo-
rem v souvislosti s opatfenimi s cilem minima-
lizovat opakovani nezddoucich ptihod,

3. informaci obsazenych ve vydanych, zméné-

nych, doplnénych, pozastavenych nebo odiia-
tych certifikdtech,

4. mezinarodnich zivazkud, kterymi je Ceskad re-
> ymi j
publika vizdna.“.

55. § 51 zni:

»§ 51

Kde se v jinych predpisech pouzivd pojmu ,pro-
stfedek zdravotnické techniky“, rozumi se tim ,zdra-
votnicky prostfedek“.“.
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Pfechodna ustanoveni

1. Klinické zkousky neukoncené ke dni nabyti
uéinnosti tohoto zdkona se dokonéi podle dosavadnich
pravnich pfedpist.

2. Osoby, které splnily oznamovaci povinnost po-
dle dosavadnich privnich pfedpist, se povazuji za oso-
by ozndmené v souladu se zdkonem ¢&. 123/2000 Sb., ve
znéni t¢inném ode dne nabyti Glinnosti tohoto zdkona,

nejdéle viak po dobu 2 let ode dne tcinnosti tohoto
zdkona.

3. Rizeni zahijend a nedokonéeni do dne nabyti
ucéinnosti tohoto zikona se dokonéi podle dosavadnich
pravnich predpist.

ClL 11
Ucinnost

Tento zédkon nabyvd Glinnosti dnem jeho vyhld-

Seni.

v z. Némcova v. r.

Klaus v. r.

Fischer v. r.
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ZAKON
ze dne 20. kvétna 2010,

kterym se méni zdkon &. 329/1999 Sb., o cestovnich dokladech a 0 zméné zikona ¢&. 283/1991 Sb.,
o Policii Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich piedpisti, (zikon o cestovnich dokladech),

ve znéni pozdéjsich predpisu, a zdkon ¢. 141/1961 Sb., o trestnim fizeni soudnim (trestni fad),

ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zména zakona o cestovnich dokladech

ClL1

Zakon ¢&. 329/1999 Sb., o cestovnich dokladech
a 0 zméné zikona & 283/1991 Sb., o Policii Ceské re-
publiky, ve znéni pozdéjsich predpisti, (zdkon o cestov-
nich dokladech), ve znéni zdkona &. 217/2002 Sb., z4-
kona & 320/2002 Sb., zikona ¢&. 539/2004 Sb., zikona
¢. 559/2004 Sb., zakona ¢&. 136/2006 Sb., zikona &. 106/
/2007 Sb., zikona ¢&. 379/2007 Sb., zikona ¢&. 140/2008
Sb., zikona ¢&. 274/2008 Sb., zikona ¢&. 41/2009 Sb., za-
kona & 197/2009 Sb., zikona &. 227/2009 Sb., zikona
& 281/2009 Sb. a nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného
pod &. 384/2009 Sb., se méni takto:

1. V § 3 odst. 1 se véta tfeti zrusuje.

2. V § 5 odst. 4 vété prvni se &islo ,,6“ nahrazuje
Eislem ,12¢.

3.V § 5 odst. 5 pism. a) se slova ,a technicky
zpusob zdpisu obfant mladsich 10 let do cestovniho
dokladu rodice, zrusuji.

4. V § 7 odstavec 1 zni:

»(1) Nepovinnymi ddaji zapisovanymi na zddost
obdana do cestovniho dokladu jsou oznaleni absol-
venta vy$§i odborné $koly?), akademicky titul, stavov-
ské oznaleni nebo jiny titul absolventa vysoké skoly>?),
ozna&eni ,docent® nebo ,,profesor*?) (dale jen ,titul®)
nebo védecki hodnost*); titul nebo védeckd hodnost se
uvadéji ve zkratce, pokud je stanovena zvlastnim prav-
nim predpisem.”.

5. V§ 9 odst. 1 se slova ,, , a zdznam o poctu déd
cestujicich v doprovodu rodife, pokud jsou zapsiny
v jeho cestovnim dokladu® zrusuji.

6. V § 10 odstavce 1 a 2 zndji:

»(1) V cestovnim dokladu lze provést zménu
udaje o Casové platnosti cestovniho dokladu, je-li timto
cestovnim dokladem cestovni prukaz.

(2) V cestovnim dokladu lze provést doplnéni
udaju o ttulu nebo védecké hodnosti.“.

7. V § 10 odst. 4 se slova ,,a doplnéni udajt podle
odstavce 2 pism. a)“ zrusuji.

8. V § 12 odst. 1 se slova ,plisobnosti, v nahra-
zuji slovy ,,plisobnosti a v¥, slova ,, , a v méstech Brno,
Ostrava a Plzen magistrity téchto mést“ se zrusuji
a slovo ,,pfislusné“ se nahrazuje slovem ,,pfislusny“.

9. V § 12 se odstavec 3 zruSuje.

10. V § 19 odst. 2 se slova ,, , cestovni prikaz®
zrusuji.

11. V § 20 odst. 4 se za slova ,,plnéni dkolt podle®
vklddaji slova ,,§ 15 odst. 1,

12. § 23 zni:

»§ 23

(1) Vydani cestovniho dokladu orgin pfislusny
k jeho vydidni obcanovi odepfe, bylo-li mu podle
zvldstniho pravniho predpisu'®) ulozeno omezeni spo-
Civajici v zdkazu vycestovani do zahranidi.

(2) O odnéti cestovniho dokladu se rozhoduje

v trestnim fizeni podle zvliStniho privniho pied-
pisu'®).«.

13. Pozndmka pod Carou &. 13b se zrusuje.
14. § 24 a 25 se zrusuji.

15. V § 26 se slova ,, , provedou se zmény nebo
doplnéni tdaji v tomto dokladu nebo se vraci odfiaty
cestovni doklad“ nahrazuji slovy ,nebo se provedou
zmény anebo doplnéni ddaji v tomto dokladu®.
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16. V. § 29 odst. 2 pism. b) bodé 10 se slova

»pism. a)“ zrusuji.

17. 'V § 29 odst. 2 pism. b) se bod 11 zrusuje.
Dosavadni bod 12 se oznaéuje jako bod 11.

18. V § 29 odst. 2 pismeno e) zni:

»€) o omezeni spolivajicim v zdkazu vycestovani do
zahranidf:

1. oznadeni orgdnu, ktery ulozil omezen{ spociva-
jici v zdkazu vycestovani do zahranidi,

2. druh a d&islo cestovniho dokladu, ktery byl
orginu uvedenému v bodé 1 vydin nebo ktery
tento orgin podle zvldStnitho privniho pred-
pisu'*) odiial, datum vydéani nebo odnéti ces-
tovniho dokladu,

3. datum odepfeni vydani cestovniho dokladu,

e

4. jméno, poptipadé jména, pfijmeni a rodné Cislo
obéana, k némuz se vztahuji tdaje o omezeni
spocivajicim v zdkazu vycestovani do zahra-

v

nicf,“.
19. V § 29 odst. 2 se pismeno f) zrusuje.
Dosavadni pismena g) a h) se oznacuji jako pismena f)
ag).
20. V § 29 odstavec 5 zni:

»(5) Udaje uvedené v odstavci 2 pism. b) a d)
a v odstavei 3 se uchovévaji jesté po dobu 15 let od
skonceni platnosti cestovniho dokladu a tdaje uvedené
v odstavci 2 pism. €) se uchovavaji po dobu trvani ome-
zeni spoéivajictho v zdkazu vycestovini do zahranidi.”.

21. V § 29a odst. 2 pism. b) bodé 10 se slova
»pism. a)“ zrusuji.

22. V § 29a odst. 2 pism. b) se bod 11 zrusuje.

23. 'V § 29a odst. 2 pismeno e) zni:

0 omezeni spodivajicim v zdkazu vycestovini do
zahranili:

»€)

1. oznadeni orginu, ktery uloZil omezeni spociva-
jici v zdkazu vycestovani do zahranidi,

2. druh a d&islo cestovniho dokladu, ktery byl
orgédnu uvedenému v bodé 1 vyddn nebo ktery
tento orgdn podle zvlistniho privniho pred-
pisu'*) odiial, datum vyddni nebo odnéti ces-
tovnfho dokladu,

3. datum odepfeni vydéni cestovniho dokladu,

e

4. jméno, popfipadé jména, ptijmeni a rodné &islo
obéana, k némuz se vztahuji tdaje o omezeni

spoéivajicim v zidkazu vycestovini do zahra-

v

nidf,“.
24. V § 29a odst. 2 se pismeno f) zrusuje.

Dosavadni pismena g) a h) se oznaluji jako pismena f)
ag).
25. V § 29a odstavec 4 zni:

»(4) Udaje uvedené v odstavci 2 pism. b) a d)
a v odstavci 3 se uchovévaji jesté po dobu 15 let od
skonceni platnosti diplomatického nebo sluzebniho
pasu a udaje uvedené v odstavci 2 pism. €) se uchovi-
vaji po dobu trvdni omezeni spocivajictho v zdkazu vy-
cestovani do zahraniéi.“.

26. V § 30 odst. 4 se na konci pismene j) &irka
nahrazuje teckou a pismeno k) se zruSuje.

27. V § 30 odstavec 5 zni:

»(5) Pro dcely vykonu své ptsobnosti mohou
tdaje uvedené v § 29 odst. 2 pism. €) a v § 29a odst. 2
pism. e) vyuZivat organy, které jsou podle tohoto zi-
kona oprivnény odepfit vydani cestovniho dokladu,
anebo orginy, které podle zvldstniho priavniho pred-
pisu'*) mohou ulozit omezeni spoéivajici v zikazu vy-
cestovani do zahranié{.”.

28. V § 30a odst. 1 vété druhé se slova ,,pism. g)“
nahrazuji slovy ,pism. f)*.

29. V § 31 odst. 1 pism. c) se slovo ,odnéti“ na-
hrazuje slovy ,odepfeni vydani“.

30. V § 33 odstavec 3 zni:

»(3) Orgdn pfislusny k vyddni cestovniho do-
kladu vrat{ drziteli zadrZeny cestovni doklad do
15 dnt poté, co jej obdrzel, pokud cestovni doklad
nepozbyl platnosti. Bylo-li rozhodnuto o uloZeni ome-
zeni spocivajictho v zdkazu vycestovdni do zahraniéi
podle zvlistniho pravniho predpisu'®), orgin pfislusny
k vyddni cestovnitho dokladu jej bezodkladné zasle
organu {innému v trestnim fizeni piislusnému k jeho

7«

odnéti.«.

31. V § 34 odstavec 2 zni:

»(2) Orgin pfislusny k vydini cestovniho do-
kladu vrdd drziteli zadrZeny cestovni doklad do
15 dnt po jeho zadrZeni, pokud cestovni doklad ne-
pozbyl platnosti. Bylo-li rozhodnuto o uloZeni ome-
zeni spocivajictho v zdkazu vycestovdni do zahraniéi
podle zvlistniho pravniho predpisu'®), orgin prislusny
k vyddni cestovniho dokladu jej bezodkladné zasle
orgdnu ¢innému v trestnim fizeni pfislusnému k jeho

7«

odnéti.«.
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Prechodna ustanoveni

1. Pokud byl zdpis oblana v cestovnim dokladu
jeho rodife proveden pfede dnem 1. Cervence 2011,
smi i po uvedeném datu tento ob&an pfekrocit hranice
bez vlastnitho cestovntho dokladu s rodi¢em, v jehoz
cestovnim dokladu je zapsin, nejpozdéji do 26. Cervna
2012. Zipis obéana v cestovnim dokladu jeho rodile,
ktery byl proveden pfede dnem 1. Cervence 2011, po-
zbyva platnosti dnem 26. &ervna 2012.

2. Rizeni o odnéti vydaného cestovniho dokladu,
zahdjené podle § 23 pism. a) nebo b) zdkona & 329/
/1999 Sb., ve znéni Géinném do dne nabyti Ginnosti
tohoto zidkona, pfislusny spriavni orgdn zastavi a za-
drZeny cestovni doklad obcanovi vriti.

3. Byla-li poddna zddost o odepfeni vydani ces-
tovniho dokladu podle § 23 pism. a) nebo b) zikona
¢. 329/1999 Sb., ve znéni Ginném do dne nabyti déin-
nosti tohoto zdkona, pfislusny sprivni orgin k tomuto
pozadavku nepfihlizi. Bylo-li pravomocné rozhodnuto
o odepfeni vydani cestovniho dokladu na zikladé 73-
dosti podle § 23 pism. a) nebo b) zdkona & 329/1999
Sb., ve znéni u¢inném do dne nabyti déinnosti tohoto
zékona, k tomuto rozhodnuti se po dni nabyti uéin-
nosti tohoto zikona nepfihlizi.

4. Rizeni o odnéti vydaného cestovniho dokladu
zahdjené podle § 23 pism. c) nebo d) zdkona & 329/
/1999 Sb., ve znéni G¢inném do dne nabyti Géinnost
tohoto zidkona, pfislusny spravni orgdn prerusi na dobu
do dne 1. bfezna 2011. Obdrzi-li pfislusny spravni
organ ve lhaté podle véty prvni opis usneseni, kterym
bylo rozhodnuto o uloZeni omezeni spocivajictho v za-
kazu vycestovani do zahraniéi, zadrZeny cestovni do-
klad bezodkladné zasle orginu ¢innému v trestnim fi-
zeni pfislusnému k jeho odnéti a fizeni zastavi; v opac-
ném piipadé fizeni zastavi a zadrzeny cestovni doklad
obcanovi vrati.

5. Byla-li podle § 23 pism. ¢) nebo d) zikona
¢. 329/1999 Sb., ve znéni G¢inném do dne nabyti uéin-
nosti tohoto zdkona, podana Zddost o odepfeni vydani
cestovniho dokladu a do 1. bfezna 2011 byla podédna
zadost o vydani cestovniho dokladu, pfislusny spravni
orgin fizeni prerusi na dobu do 1. bfezna 2011. Ob-
drzi-li pfislusny sprivni orgin ve lhuté podle véty
prvni opis usneseni, kterym bylo rozhodnuto o uloZeni
omezeni spoéivajictho v zdkazu vycestovani do zahra-
ni¢i, bezodkladné rozhodne o odepfeni vydini cestov-
niho dokladu; v opatném ptipadé cestovni doklad ob-
¢anovi vyda. Po 1. bfeznu 2011 pfislusny spravni orgin

k Zddosti o odepfeni vydini cestovniho dokladu podle
véty prvni nepiihlizi.

6. Rozhodnuti o odnéti cestovniho dokladu, které
nabylo pravni moci do dne nabyti G¢innosti tohoto z3-
kona a které bylo vydéno na zdkladé Zddosti podle § 23
pism. a) nebo b) zdkona &. 329/1999 Sb., ve znéni Glin-
ném do dne nabyti Géinnost tohoto zdkona, pozbyva
pravnich G¢inkd dnem nabyti déinnosti tohoto zédkona.
Prislusny sprivni orgdn odnaty cestovni doklad obca-
novi vrati.

7. Rozhodnuti o odnéti cestovniho dokladu, které
nabylo pravni moci do dne nabyti G¢innosti tohoto z4-
kona a které bylo vydino na zékladé Zddosti podle § 23
pism. c) nebo d) zdkona &. 329/1999 Sb., ve znéni Glin-
ném do dne nabyti Géinnost tohoto zdkona, pozbyva
dnem 1. bfezna 2011 privnich G¢inka. Obdrzi-li pri-
slusny spravni orgin do dne 1. bfezna 2011 opis usne-
seni, kterym bylo rozhodnuto o uloZeni omezeni spo-
Civajictho v zdkazu vycestovani do zahranili, odnaty
cestovni doklad bezodkladné zasle orginu ¢innému
v trestnim fizen{ pfislusnému k jeho odnéti; v opacném
ptipadé odiaty cestovni doklad oblanovi vriti.

CAST DRUHA

Zména trestniho fadu

CL 111

Zikon & 141/1961 Sb., o trestnim fizeni soudnim
(trestni ad), ve znéni zdkona & 57/1965 Sb., zikona
&. 59/1965 Sb., zakona &. 173/1968 Sb., zikona &. 58/
/1969 Sb., zikona &. 149/1969 Sb., zikona &. 156/1969
Sb., zidkona & 48/1973 Sb., zikona &. 29/1978 Sb., za-
kona & 43/1980 Sb., zikona ¢&. 159/1989 Sb., zikona
¢. 50/1990 Sb., zakona & 53/1990 Sb., zikona & 81/
/1990 Sb., zikona ¢&. 101/1990 Sb., zikona &. 178/1990
Sb., zdkona &. 303/1990 Sb., zikona &. 558/1991 Sb.,
zakona ¢&. 25/1993 Sb., zikona ¢&. 115/1993 Sb., zikona
&. 283/1993 Sb., zikona &. 292/1993 Sb., zikona &. 154/
/1994 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného pod
& 214/1994 Sb., ndlezu Ustavniho soudu, vyhliseného
pod & 8/1995 Sb., zdkona & 152/1995 Sb., zikona
& 150/1997 Sb., zikona ¢&. 209/1997 Sb., zikona
¢ 148/1998 Sb., zikona & 166/1998 Sb., zikona
&. 191/1999 Sb., zikona &. 29/2000 Sb., zikona &. 30/
/2000 Sb., zdkona & 227/2000 Sb., nilezu Ustavniho
soudu, vyhliSeného pod ¢ 77/2001 Sb., zikona
&. 144/2001 Sb., zékona & 265/2001 Sb., nilezu Ustav-
niho soudu, vyhldSeného pod & 424/2001 Sb., zikona
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&.200/2002 Sb., zakona &. 226/2002 Sb., zdkona &. 320/
/2002 Sb., zikona ¢&. 218/2003 Sb., zikona ¢&. 279/2003
Sb., zdkona ¢&. 237/2004 Sb., zikona &. 257/2004 Sb.,
zakona ¢&. 283/2004 Sb., zikona ¢&. 539/2004 Sb., zikona
& 587/2004 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného
pod & 45/2005 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhldse-
ného pod ¢&. 239/2005 Sb., zakona & 394/2005 Sb., z4-
kona & 413/2005 Sb., zikona & 79/2006 Sb., zikona

& 112/2006 Sb., zikona & 113/2006 Sb., zikona
& 115/2006 Sb., zikona & 165/2006 Sb., zikona
& 253/2006 Sb., zikona & 321/2006 Sb., zikona
& 170/2007 Sb., zikona ¢&. 179/2007 Sb., zikona
&. 345/2007 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhldSeného

od & 90/2008 Sb., zikona & 121/2008 Sb., zikona
129/2008 Sb., zikona & 135/2008 Sb., zikona
177/2008 Sb., zikona 274/2008 Sb., zikona
301/2008 Sb., zikona ¢& 384/2008 Sb., zikona
. 457/2008 Sb., zikona & 480/2008 Sb., zdkona &. 7/
/2009 Sb., zikona ¢&. 41/2009 Sb., zdkona &. 52/2009 Sb.,
zakona ¢&. 218/2009 Sb., zakona &. 272/2009 Sb. a zakona
&. 306/2009 Sb., se méni takto:

jae]

0O O O O¢
el el

1. V §73 se za odstavec 3 vkladaji nové odstavce 4
az 6, které véetné poznimky pod Carou ¢&. 10 znéji:

»(4) V souvislosti s nahrazenim vazby nékterym
opatfenim uvedenym v odstavci 1 mize orgin rozho-
dujici o vazbé soucasné ulozit obvinénému omezeni
spolivajici v zdkazu vycestovidni do zahraniéi. V tako-
vém pripadé orgin rozhodujici o vazbé vyzve obviné-
ného nebo toho, kdo mi cestovni doklad obvinéného
u sebe, aby mu cestovni doklad'®) ve lhaté jim stano-
vené vydal, jinak mu bude odejmut; na postup pii od-
néti cestovniho dokladu se § 79 pouzije pfiméfené.
Opis usneseni, kterym bylo rozhodnuto o uloZeni
omezeni{ spoéivajictho v zdkazu vycestovani do zahra-
ni¢i, které se tykd stitntho obana Ceské republiky,
zaSle orgdn rozhodujici o vazbé orginu pfislusnému
k vydani cestovniho dokladu; tento orgin také vyro-
zumi o vydani nebo odnéti cestovniho dokladu.

(5) Obvinény, kterému bylo v souvislosti s nahra-
zenim vazby uloZeno omezeni uvedené v odstavci 4,
mé pravo kdykoliv zddat o jeho zru$eni. O takové za-
dosti musi orgdn rozhodujici o vazbé rozhodnout bez
zbyte¢ného odkladu. Byla-li Zddost zamitnuta, mlze ji
obvinény, neuvede-li nové divody, opakovat aZ po
uplynuti tf{ mésict ode dne nabyti pravni moci roz-
hodnuti.

(6) Organ, ktery rozhodl o zruSeni omezeni spo-
¢ivajictho v zdkazu vycestovani do zahranici, které se
tykd statniho ob&ana Ceské republiky, vyrozumi o této
skute¢nosti bez zbyteéného odkladu orgin ptislusny

k vydani cestovniho dokladu; tento orgin rovnéz vy-
rozumi o vriceni cestovniho dokladu obvinénému.

19y Zékon & 329/1999 Sb., o cestovnich dokladech a o zméné
zékona &. 283/1991 Sb., o Policii Ceské republiky, ve znéni
pozdgjsich predpist, (zékon o cestovnich dokladech), ve
znéni pozd§ich predpist.©.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 7.

2. V § 73a se za odstavec 2 vklidd novy odsta-
vec 3, ktery znf:

»(3) Pokud orgin uvedeny v odstavci 1 rozhodne,
Ze piijeti penézité zdruky je pfipustné, muze ziroveri
rozhodnout o uloZeni omezeni spocivajiciho v zdkazu
vycestovani do zahranidi. Pro pfipady podle véty prvni
se § 73 odst. 4 aZ 6 pouZiji obdobné.“.

Dosavadni odstavee 3 az 6 se oznacuji jako odstavce 4
az 7.

3. V § 73b odst. 2 se za slovo ,,obvinéného“ vkli-
daji slova ,,nebo o zddosti o zruseni omezeni spociva-
jictho v zdkazu vycestovani do zahranidi, které bylo
obvinénému uloZeno podle § 73 odst. 4 nebo § 73a
odst. 3,“.

4. V &sti prvni hlavé Ctvrté se za oddil druhy
vklddd novy oddil treti, ktery véetné nadpisu zni:

,Oddil treti

Z3ikaz vycestovini do zahranidi

§ 77a

(1) Je-livedeno trestni stthdni pro imyslny trestny
¢in, na ktery zdkon stanovi trest odnéti svobody, jehoz
horni hranice prevysuje dvé léta, nebo pro trestny ¢in
spachany z nedbalosti, na ktery zdkon stanovi trest od-
néti svobody, jehoZz horni hranice pfevySuje tfi léta,
muze soud a v pfipravném fizeni na ndvrh stdtniho
zéstupce soudce uloZzit omezeni spolivajici v zdkazu
vycestovani do zahranidi, je-li to nezbytné pro dosazeni
Ucelu trestntho fizeni. Proti tomuto rozhodnuti je pfi-
pustnd stiznost.

(2) Bylo-li obvinénému uloZeno omezeni podle
odstavce 1, predseda sendtu a v pfipravném fizeni
soudce vyzve obvinéného nebo toho, kdo ma cestovni
doklad obvinéného u sebe, aby mu cestovni doklad'®)
ve lhaté jim stanovené vydal, jinak mu bude odejmut;
na postup pii odnéti cestovniho dokladu se § 79 pouzije
pfiméfené.

(3) Opis usneseni podle odstavce 1, tyka-li se stit-
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niho ob&ana Ceské republiky, zasle pfedseda senitu
a v pfipravném fizeni soudce organu pfislusnému k vy-
dini cestovniho dokladu; tento orgin také vyrozumi
o vydani nebo odnéti cestovniho dokladu.

(4) Omezeni spocivajici v zakazu vycestovani do
zahraniéi podle odstavce 1 pfedseda sendtu a v priprav-
ném fizeni stitni zdstupce zrusi i bez nivrhu, pomi-
nuly-li divody pro jeho uloZeni. Obvinény, kterému
bylo uloZeno omezeni podle odstavce 1, ma pravo kdy-
koliv Zddat o jeho zruSeni. O takové zidosti musi pred-
seda sendtu a v pfipravném fizeni stitni zdstupce roz-
hodnout bez zbyteéného odkladu. Proti tomuto roz-
hodnuti je pfipustnd stiznost. Byla-li Zddost zamitnuta,
muze ji obvinény, neuvede-li nové duvody, opakovat
az po uplynuti tf{ mésici od pravni moci rozhodnuti.

(5) Pfedseda sendtu a v pripravném fizeni stitni
zastupce vyrozumi bez zbyte¢ného odkladu orgdn pfi-
slusny k vydéani cestovniho dokladu o zruSeni omezen{
spotivajictho v zdkazu vycestovani do zahranidi, které
se tyka stitniho obana Ceské republiky; tento orgin
rovnéz vyrozumi o vriceni cestovniho dokladu obvi-
nénému.”.

Dosavadni oddily tfeti aZ Sesty se oznacuji jako oddily
Cevrty aZ sedmy.

5. V § 146a odst. 1 pism. a) se za slovo ,vazby*
vkladaji slova ,nebo o Zadosti o zruSeni omezeni spo-
¢ivajictho v zakazu vycestovani do zahranidi, které bylo
obvinénému uloZeno podle § 73 odst. 4 nebo § 73a
odst. 3.

6. V § 146a odst. 1 se za pismeno a) vklddd nové
pismeno b), které znf:
»b) rozhodl o Zddosti o zruSeni omezeni spotivajiciho

v zédkazu vycestovini do zahraniéi (§ 77a
odst. 4),“.

Dosavadni pismena b) aZ k) se oznaluji jako pismena c)
az 1).

7. Za § 333 se vklad4 novy § 333a, ktery zni:

,§ 333a

Pokud byl obvinény pravomocné odsouzen k tres-
tu odnéti svobody, muZe pfedseda senitu odsouze-
nému uloZit omezeni spocivajici v zikazu vycestovini
do zahranidi, které trvd az do doby, kdy odsouzeny
vykona trest nebo nastane jina skuteénost, s niZ je spo-
jen zanik vykonu trestu. Proti tomuto rozhodnuti je
pfipustnd stiznost. Pro pfipady podle véty prvni se
§ 77a odst. 2 az 5 pouziji obdobné.”.

8. V § 429a se slova ,tfetim aZ Sestém“ nahrazuji
slovy ,Ctvrtém aZ sedmém®.

9. V § 441 odst. 2 vété prvni, § 460a odst. 3, § 460f
odst. 1 vété prvni a v § 4601 odst. 1 vété druhé se slovo
Jtrettho“ nahrazuje slovem ,étvrtého”.

10. V § 443 odst. 1 pism. b) se slovo ,,étvrtého®
nahrazuje slovem ,,patého*.

CAST TRETI
UCINNOST

Cl. v

Tento zdkon nabyva Géinnosti dnem 1. ledna 2011,
s vyjimkou ustanoveni &l. I bodu 1, 3 az 7, 16, 21 a 26,
kterd nabyvaji ti¢innosti dnem 1. &ervence 2011, a usta-
noveni ¢l. I bodt 17 a 22, kterd nabyvaji t¢innosti dnem
26. Cervna 2012.

v z. Némcova v. r.

Klaus v. r.

Fischer v. r.
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VYHLASKA

ze dne 4. &ervna 2010,

kterou se méni vyhlaska ¢. 105/2008 Sb., o naturilnich a penéZznich néleZitostech ziku

vojenskych stfednich skol

Ministerstvo obrany stanovi podle § 166 zikona
¢. 221/1999 Sb., o vojicich z povoldni:

CL1
V § 3 vyhlasky & 105/2008 Sb., o naturilnich a pe-
néznich nilezitostech zdkd vojenskych stfednich skol,
se na konci textu paragrafu dopliiuji slova ,,a s vyjimkou
hospitalizace zdka na posidkové oSetfovné“ a na konci

paragrafu se dopltiuje véta ,,Za dobu nepfitomnosti ve
vyulovani se nepovazuje den, ve kterém se Zdk zulast-
nil alespoti ¢asti vyucovani.”.

ClL 11

Tato vyhlaska nabyvd Géinnosti dnem 1. &ervence
2010.

Ministr:
MUDr. Bartik v. r.
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